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Prakata 


Standar ini merupakan hasil adoosi identik dari IEC/TR 62354:2009, General Testing 
Procedures for Medical Electrical Eguipment yang disusun oleh Panitia Teknis (PT) 11-03 
Peralatan Kesehatan. 


Standar ini telah dibahas dalam rapat teknis dan disepakati: dalam rapat konsensus pada 
tanggal 30 Januari 2014 yang d:hadin oleh pihak-pihak berkepentingan antara lain instansi 
pemerintah, lembaga penguji, produsen, konsumen, pakar, perguruan tinggi dan instansi 
lainnya. 


Bagi yang berkepentingan, jika dikemudian hari mengalami kesulitan dalam penggunaan 


standar ini, dianjurkan untuk merujuk pada IEC/TR 62354:2009, General Testing Procedures 
far Medical Electrical Eguromeni. 
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Kata Pengantar 


1) The International Electrotechnical Commission (IE) adalah sebuah organisasi bertaraf 
Internasional untuk standarisasi yang terdiri dari semua komite elektroteknik nasional 
(Komite Nasional IEC). Tujuan dari IEC adalah untuk mempromosikan kerjasama 
internasional pada semua pertanyaan tentang standarisasi di bidang listrik dan elektronik. 
Untuk tujuan ini dan di samping kegiatan lain, IEC menerbitkan Standar Internasional, 
Spesifikasi Teknis, Laporan Teknis, Spesifikasi publik Tersedia (Publicly Available 
Specificalions-PAS) dan Pedoman (selanjutnya disebut sebagai "Publikasi EC”. 
Persiapan mereka dipercayakan kepada komite teknis, setiap Komite Nasional IEC 
tertarik pada pelajaran ditangani dapat berpartisipasi dalam pekerjaan persiapan ini. 
Organisasi internasional, pemerintah dan non pemerintah yang berhubungan dengan IEC 
juga berpartisipasi dalam persiapan ini. IEC bekerja sama erat dengan fhe International 
Organization for Standardization (ISO) sesuai persyaratan yang ditentukan berdasarkan 
perjanjian diantara kedua organisasi tersebut. 


2) Keputusan atau kesepakatan dari IEC mengena: hal-hal teknis formal mengungkapkan, 
sedekat mungkin, konsensus pendapat internasional tentang masalah yang relevan 
karena setiap panitia teknis memiliki perwakilan dari seluruh Kamite Nasional IEC yang 
berminat. 


3) IEC Publikasi memiliki bentuk rekomendasi untuk penggunaan internasional dan diterima 
oleh Komite Nasional IEG dalam maksud tersebut. Sementara semua upaya yang besar 
telah dilakukan untuk memastikan bahwa muatan teknis dari IEC Publikasi adalah akurat, 
IEC tidak bertanggung jawab atas cara penggunaan mereka atau untuk salan penafsiran 
oleh pengguna akfir, 


4, Dalam rangka mempromosikan keseragaman internasional, Komite Nasional IEC 
mengelola penerapan Publikas: IEC transparan semaksimal mungkin dalam publikasi 
nasional dan regional mereka. Jika terjadi perbedaan antara setiap Publikasi IE dan 
publikasi nasional atau regional yang sesuai harus secara jelas ditunjukkan dalam 
publikasi regional mereka. 


5) IEC sendiri tidak memberikan pengesahan kesesuaian. Badan sertifikasi independen 
menyediakan jasa penilaian kesesuaian dan di beberapa daerah akses penanda IEC 
dalam hal kesesuaian. IEC tidak bertanggung jawab atas layanan yang dilakukan oteh 
badan sertifikasi independen, 


5) Semua pengguna harus memastikan bahwa mereka memiliki edisi terbaru dari publikasi 
ini. 


7) Direksi, karyawan, pembantu atau agen termasuk para ahli dan individu anggota komite 
teknis dan Komite Nasional IEG tidak bertanggung jawab untuk setiap cedera, kerusakan 
properti atau kerusakan lain dalam bentuk apapun, baik langsung maupun tidak langsung, 
atau untuk biaya (termasuk biaya hukum) dan biaya yang timbul dari publikasi, 
penggunaan, atau ketergantungan pada, Publikasi IFC ini atau Publikasi IEC tainnya. 


6) Perlu diperhatikan bahwa referensi normatif yang dikutip dalam publikasi ini. Penggunaan 


publikasi dengan referensi sangat diperlukan untuk aplikasi Publikasi atau Publikasi IEC 
lainnya ini secara benar. 
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9) Perlu diperhatikan bahwa bahwa beberapa unsur dari Pubtikasi IEC ini dapat menjadi 
subyek hak paten. IEC tidak bertanggung jawab untuk mengidentifikasi setiap hak paten 
atau semuanya. 


Tugas utama komite teknis IEC adalah untuk mempersiapkan Standar Internasional. Namun, 
panitia teknis dapat mengusulkan penerbitan laporan teknis ketika telah mengumpulkan data 
dari jenis yang berbeda dari apa yang biasanya dipublikasikan sebagai Standar 
Interrrasional, misalnya "maha karya". 


IFC 62354 adalah merupakan laporan teknis, yang telah disiapkan oleh subkomite 62A: 
Aspek umum dari peralatan listrik yang digunakan dalam praktek medis, komite teknis IEC 
62: Peralatan listrik dalam praktek medis. 


Edisi kedua ini membatalkan dan menggantikan edisi pertama diterbitkan pada tahun 2005. 
Edisi ini merupakan revisi teknis. Beberapa pengujian telah diperbarui dan prosedur 
pengujian tambahan dan lampiran informatif telah ditambahkan. 


Laporan teknis ini dimaksudkan untuk dibaca secara bersamaan dengan IEC 60601-1:1988, 
IEC 60601-1-1:2000 dan IEC 60601-1:2005, 


Kalimat dari laporan teknis didasarkan pada dokumen benkut: 


Konsep pertanyaan Laporan dalam voting 


G2A/64 //DTR G2ADEO/RVC 





Informasi lengkap tentang voting untuk persetujuan laporan teknis ini dapat ditemukan dalam 
laporan voting yang ditunjukkan dalam tabel di atas. 


Dalam laporan teknis ini isitilan yang didefinisikan pada Pasal 2 IEC 60601-1:1988 atau 
Pasal 3 IEC 60601-1:2005 dicetak dalam huruf balok berukuran kecil. 


Publikasi ini telah dikonsep sesuai ISOMEC Directives, Part 2. 

Komite telah memutuskan bahwa isi dari publikasi ini akan tetap tidak berubah sampai 
dengan tanggal hasil pemeliharaan yang ditunjukkan di situs web IEC bawah 
"http://webstore.iec.ch" dalam data yang terkait dengan publikasi tertentu. Pada tanggal ini, 
publikasi akan 

s dikonfirmasi ulang: 

« ditarik: 


« diganti dengan edisi revisi, atau 


e diamandemen. 
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Pendahuluan 


(EC/TR 60513, aspek Fundamental standar keselamatan untuk peralatan elektromedik yang 
diterbitkan oleh IEC Sub-committee 62 A memberikan dasar untuk dimasukkannya metode 
uji untuk peralatan elektromedik dalam standar keselamatan. 


"Persyaratan teknis dan metode pengujian adalah elemen yang saling terkait dalam standar 
produk dan narus selalu dipertimbangkan secara bersamaan. 


Standar produk sebaiknya mengidentifikasi dimana informasi penilaian medis yang 
diperlukan dalam menentukan apakah persyaratan tertentu berlaku. 


sedapat mungkin, standar sebaiknya berisi spesifikasi pengujian untuk memeriksa 
kelengkapan can kejelasandalam pemeriksaan kesesuaian dengan persyaratan teknis. 
Dalam beberapa kasus, pernyataan kesesuaian seperti 'inspeksi visual), 'pengujian manua'' 
atau yang serupa telah memadai untuk tujuan ini jika metcde tersebut memberikan penilaian 
yang akurat. 


Hal ini akan mudah untuk mengenali metode uji mana yang diaplikasikan terhadap setiap 
persyaratan teknis. 


Judul yang cocok sebaiknya menandakan pengujian yang tepat dan acuan sebaiknya 
ditunjukkan pada pasal yang berisi persyaratan. Hal ini juga berlaku untuk acuan yang 
ditunjukkan pada standar uji lain yang relevan." 


Ini dianggap perlu untuk mendukung IEC 60601-1 dengan pedoman untuk Prosedur 
pengujian Umum untuk peralatan elektromedik. 


Dalam mengembangkan prosedur pengujian, saran yang diberikan dalam IEC/TR 60513 dan 
ISOMEC Guide 51 dipertimbangkan sebagai berikut: 


a) hasil uji sebaiknya dapat diuji ulang freproducible) dalam batas yang ditentukan. Bila 
dianggap perlu, metode yji sebaiknya memasukkan pernyataan tentang batas 
ketidakpastiannya: 

bj jika urutan pengujian dapat mempengaruhi hasil, maka urutan yang benar harus 
ditetapkan. 


Telah berkembang suatu gagasan bahwa semua prosedur pengujian untuk peralatan 
elektromedik sebaiknya berada dalam satu standar internasional. 


ISO/IEC 17025, Persyaratan umum untuk kompetensi laboratorium pengujian dan kalibrasi, 
mengemukakan periunya satu rangkaian persyaratan yang meliputi prosedur pengujian. 


EC/TR 60513:1994 mencakup prinsip besar baru yang mengacu pada pengujian: 
"Dalam menetapkan persyaratan keselamatan minimum, ketentuan dibuat untuk 
menilai kecukupan proses desain dimana hal ini memberikan alternatif yang tepat 


untuk penerapan pengujian laboratorium dengan kriteria lulus/gagal tertentu, (misalnya 
dalam menilai keamanan teknclogi baru seperti sistem elektronik terprogram)." 
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Prosedur pengujian umum 
untuk peralatan elektromedik 


1 Ruang lingkup dan tujuan 


Laporan teknis ini diterapkan pada peralatan elektromedik (seperti ditentukan dalam 
subpasal 3.63 JEC 60601-1:2005 dan 2.215 dari IFC 60601-1:1988), yang selanjutnya 
disebut sebagai peralatan elektromedik. 


Tujuan laporan teknis ini adalah menyediakan pedoman prosedur pengujian umum sesuai 
(EC 60601-1:1988, IEC 60801-1-1:2000 dan IEC 60601-1:2005. 


2 Acuan normatif 


Dokumen acuan berikut ini sangat berguna untuk aplikasi dalam dokumen ini.Untuk acuan 
bertanggal, hanya bertaku edisi yang disebutkan. Untuk acuan tidak bertanggal, edisi 
terakhir dari dokumen acuan diberlakukan (termasuk amandemen). 


(EC 60086-4:2000, Primary Batteries — Part 4: Safety of Lithium Batterv 


IEC 60127-1, Minjaturs fuses — Part 1: Definitions for minjature fuses and general 
reguirements for miniature fuse-links 


IFC 60252-4, AC motor capacitors — Part 1: General! — Performance, testing and rating — 
Safety reguiremenis — Guide for installation and operation 


(EC 60364-4-41, Low voltage electrical instaliations - Part 4-47: Protection for safety — 
Protection against elecinc shock 


(EC 60417, Graphical symbols for use on eguipment 


IEC/TR 6051311994, Fundamental aspects of safety standards for medical elecincal 
eguipment 


IFC 6052911989, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)" 
Amendment 1: 1999 


(EC 60601-1: 1983, Medical electrical eguipment — Part 1: General reguirements for safety” 
Amendment 1:1997 
Amendment 2:71995 


IEC 60601-1:2005, Medical electrical eguipment — Part 1: General reguirements for basic 
safety and essential! performance 


(EC 60601-1-1:2000, Medical electrical egutroment — Part 1-1: General reguirements for 
safety — Collateral! Standard: Safety reguiremenis for medical electrical systems 


" versi terkonsolidasi 2.1 (2001) muncul termasuk IEC 60529:1589 dan Amandemen 1 (1999). 
2 Edisi kedua dari IEC 6060T-1, dibatakkan dan diganti oleh edisi ketiga pada 2005. 
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IFC 60601-1-2, Medical electrical eguipment — Part 1-2: General reguirements for basic 
sately and essential perfonmance — Collafera! Standard: Electromagnetic compatbility — 
Reguirements and tests 


IFC 61010-1:2001, Safety reguirements for elecirical egutoment for measuremenf, control, 
and faboratory use — Part 1: Generai regufrements 


(EC 61672-1, Elecfroacoustics — Sound level meters — Part 1. Specifications 
(EC 61672-2, Electroacoustics — Sound level meters — Part 2: Pattern evaluation tesis 
ISO 31 (ef! parts), Duantitles and units 


ISO 10096, Si units and recommendations for the use of their multiples and of certain other 
units 


ISO 11134, Sterilization of health care products — Reguiremenits for vahdation and routine 
control — Industrial moist heat sterilization” 


ISO 11135, Medical devices — Validation and routine control of ethyvlene oxide sterilization" 


ISO 11137, Sterilization of health care products — Reguirements for validation and routine 
control — Radiation sterilization” 


ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices” 


3 Istilah, definisi, singkatan dan akronim 
3.1 Istilah dan definisi 


Untuk keperluan dokumen ini, istilah dan datinisi yang diberikan dalam IEC 60601-1:1988 
dan IEC 60601-1:2005 diberlakukan. 


CATATAN 1 Jika istilah tegangan dan arus digunakan datam dokumen Ini adalah dimaksudkan 
sebagai nilai r.m.s dari tegangan atau arus bolak-balik, searah atau campuran kecuali dinyatakan lain. 


CATATAN 2 Indeks dari istilah yang didefinisikan dapat dilihat mulai halaman 197. 


CATATAN 3 Jika digunakan dalam badan dokumen, tidak diaplikasikan berarti "tidak diaplikasikan" 


2) S0 11134 telah digantikan oleh ISG 17665-1:2006, Sterifization of health Reguirements for the 
development, vafidation and routine control of a sterifizatian 

4) ISO 11155 telah digantikan oleh ISO 11135-1:2007, Stertiization of health care Reguirements far 
development, validation and roultine control of a sterfization 

2! SO 11137 telah digantikan oleh ISO 11137-1:2006, Steriizalion of health care Reduirements for 
development, vafidation and routine control of a sterizatian 

S1 150 14971 edisi pertama telah digantikan ofehedisi kedua pada 2007 
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3.2 Singkatan dan akronim 


Sinekatan 
d 


Tegangan scarah 


Gawai yang diujif(Device Under Testi) 
Sudut rata-rata yang dapat diatasifMean Angle Resolvabfe| 


G. 
.C. 
bUT 
MAR 

SI 


Gawai pengukur (Measunng Device) 
IME | Peralatan Elektromedik (Medical Electrical ) 


PT Setemintemasionai 
SIP/SCP Bagian sinyal masukan/keluaran 





4 Tipe pengujian 
41 Umum 


“Tipe pengujian” diperlukan untuk verifikasi keselamatan dasar dan kinerja esensia| dari 
desain produk, 


CATATAN 1 Pengujian yang disebutkan dalam laporan teknis in dapat juga digunakan oleh 
pabrikan untuk memastikan kualitas produk dan proses pabrikasi. Lihat Lampiran |. 


Pengujian perdu dilakukan jika analisis menunjukkan bahwa kondisi yang diuji telah cukup 
dievaluasi oleh pengujian atau metode lain. 


Hasil analisis risiko sebaiknya digunakan sebagai tambahan dalam menentukan kombinasi 
kegagalan serentak mana yang perlu diuji. 


CATATAN 2 Hasil uji bila perlu dapat digunakan untuk merevisi analisis risiko. 


Pada waktu menguji peralatan elektromecik, informasi! terkait yang disediakan pabrikan 
dalam petunjuk penggunaan sebaiknya dipertimbangkan. 


Sebelum melakukar pengujian, peralatan elektromedik yang diuji sebaiknya dilepas dari catu 
utama. Jika memungkinkan, tindakan pencegahan tertentu sebaiknya dipertimbangkan untuk 
mencegah bahaya terhadap petugas yang melakukan pengujian dan pengukuran atau orang 
lain yang mungkin terkena. 


Hubungan seperti garis data atau konduktor pembumian fungsional dapat bertindak sebagai 
hubungan pembumian protektif. Tambahan secara tidak disengaja semacam itu, hubungan 
pembumian protektif dapat mengakibatkan kesalahan pengukuran. 


Pengujian sebaiknya dilakukan dalam temperatur sekitar, kelembapan dan tekanan udara 
seperti tersebut dalam deskrips: teknis. 


CATATAN 3 Pengujian sebaiknya dilakukan pada kasus yang sangat buruk, tergantung pada 
pengujian dan efek parameter terhadap hasil pengujian dengan memperhitungkantemperatur sekitar, 
kelembapan dan tekanan seperti tersebut dalam deskripsi teknis. Jika pengujian tidak terpengaruh 
oleh parameter ini, maka pengujian dapat dilakukan dimanapun dalam julat yang telah ditetapkan. 
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4.2 Inspeksi visual 

Hanya dilakukan dalam keadaan penutup dan wadah terbuka: 

— jika disyaratkan dalam petunjuk penggunaan peralatan etektromedik, atau 

— Jika ditentukan dalam laporan teknis ini, atau 

— Jika ada indikasi bahaya atau situasi berpotensi bahaya. 

Sebaiknya secara khusus narus diperhatikan hal-hal sebagai berikut: 

— semua sekering yang dapat diakses dari luar sebaiknya ditandai (tipe, nilai) pada 
peralatan elektromedik atau ditandai dengan acuan dan ditentukan dalam dokumen 
pendamping: 

— bahwa tanda dapat terbaca dan lengkap: 

— semua kerusakan, 

— aksesari terkait sebaiknya diakses bersamaan dengan peralatan elektromedik (misalnya 
kabel catu daya yang dapat dilepas atau yang terpasang tetap, lead pasien, slang dan 
lain-lain): 

— semua dokumentasi yang diperlukan, seperti petunjuk penggunaan, jika ada, ftengkap dan 
mencerminkan revisi terakhir dari peralatan elektromedik. 


5 Status peralatan elektromedik 


Beberapa pengujian yang ditentukan dalam dokumen ini dilakukan dalam kondisi normal 
sementara yang lain dilakukan dalan kondisi kegagalan tunggal. 


Kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal disebutkan dalam IEC 60601-1:1988 dan IEC 
60601-1:2005, 


6 Jumlah sampel 


Tipe pengujian dilakukan pada sampel yang mewakili dari item yang sedang dinilai. 


CATATAN Sampel multipel dapat digunakan secara serentak jika validitas hasil tidak terpengaruh 
secara signifikan. 


7 Item pengujian yang diaplikasikan pada pasal dari IEC 60601-1 


Tabel 2, Tabe: 5 dan Tabel 10 menghubungkan prosedur pengujian yang disebutkan dalam 
laporan teknis ini ke subpasal yang terkait dari IE C 60601-1:2005. Jika dapat diaplikasikan, 
tabel tersebut juga memberikan acuan silang pada subpasal yang terkait dari IEC 60601- 
1:1988. 


Lampiran G dan Lampiran H memuat indeks dari pengujian dalam laporan teknis yang dipilih 
oleh subpasal terkait dalam IEC 60601-1:2005. Lampiran | dan Lampiran J memuat daftar 
yang disusun secara alfabet dalam judul pengujian. 
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8 Urutan pengujian 


Kecuali dinyatakan lain, pengujian dalam laporan teknis ini harus diurutkan sedemikian 
sehingga hasil dari setiap pengufian tidak mempengaruhi hasil dari uji yang lain. Jika dapat 
diaplikasikan sebaiknya dilakukan dalam urutan seperti ditunjukkan pada Lampiran A, 
kecuali dinyatakan lain oleh standar khusus. 


Dengan demikian dimungkinan untuk melakukan pengujian yang telah disarankan oleh 
inspeksi awal bahwa dapat mengakibatkan kegagalan. 


Pengujian untuk bahaya radiasi, biokompatibilitas, kemudahan tayanan, sistem alarm, 
peralatan elektromedik terprogram dan kompatibilitas elektromagnetik dapat dilakukan 
secara terpisah dari pengujian yang ditentukan dalam dokumen ini. 

Pengujian yang telah ditentukan untuk sistem elektromedik sebaiknya dilakukan dalam 
urutan yang sama seperti pengujian untuk peralatan elektromedik. 

9 Kondisi uji umum 


Kondisi uji umum berikut ini sebaiknya diaplikasikan: 


a) Setelah gawai yang diuji disetel dalam penggunaan normal, pengujian dilakukan dalam 
julat kondisi lingkungan yang ditentukan dalam deskripsi teknis. 


b) Gawai yang diuji harus dilindungi dari pengaruh lain (misalnya, kekeringan) yang 
berpengaruh pada validitas pengujian tersebut. 


Cc) Dalam hal temperatur sekitar tidak dapat dipertahankan, maka kondisi uji harus 
dimodifikasi agar hasil ujinya sesuai. 


d) Yang melakukan pengujian ini harus petugas yang berkualifikasi. Kualifikasi termasuk 
pelathan pada materi pokok, pengalaman dan pengetahuan calam teknologi yang terkait 
dan regulasi. Petugas sebaiknya mampu menilai keselamatan dan sebaiknya mampu 
mengenali konsekuensi yang mungkin terjadi dan bahaya yang timbul dari peralatan 
elektromedik yang tidak memenuhi kesesuaian. 


e) Aksesori peralatan elektomedik yang dapat mempengaruhi keselamatan gawai yang diuji 
atau hasil pengukuran, sebaiknya termasuk dalam pengujian ini. Aksescri yang digunakan 
dalam pengujian ini sebaiknya didokumentasikan. 


h) Semua pengujian yang harus dilakukan dalam cara semacam itu tidak menimbulkan risiko 
yang tidak dapat diterima bagi petugas penguji, pasien atau orang lain. 


Gg) Kecuali jika dinyatakan lain,semua nilai untuk arus dan tegangan merupakan nilai gfektif 
(r.m.s) atau nilai d.c. yang sesuai. 


h) Semua pengujian harus didokumentasikan secara komprehensif. Dokumentasi tersebut 
sekurang-kurangnya harus memuat data sebagai berikut: 


— identifikasi badan penguji (misalnya perusahaan, departemen), 


— nama personil, personil yang melakukan pengujian dan evaluasi, 
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— identifikasi peralatan elektromedik (misalnya tipe, nomor seri, nomor inventarisasi) 
dan aksesori yang diuji: 


— pengukuran (nilai terukur, metode pengukuran, alat ukur, kondisi lingkungan), 
— tanggai dan tanda tangan orang yang melakukan evaluasi: dan 


— jika dapat diterapkan, maka peralatan elektromedik yang diuji sebaiknya 
ditandardidentifikasi. 


|) Sebagai tambahan untuk tipe pengujian, pabrikan peralatan elektromedik dapat 
menentukan interval pengujian dan tingkat pengujian untuk inspeksi berkala dan harus 
dijelaskan dalam dokumen pendamping. Dalam menentukan interval pengujian, berikut ini 
sebaiknya dipertimbangkan: 


— level nsiko dan peralatan elektromedik seperti disebutkan dalam file manajemen 
risiko, 


— frekuensi penggunaannya, 

lingkungan operasional, 
— tipe peralatan elektromedik (stasioner, mobil, darurat), dan 
— frekuensi kejadian kegagalan gawai. 


Jika tidak ada informasi pada interval pengujian untuk pemeriksaan berkala dalam 
dokumen pendamping (misalnya untuk peralatan elektromedik yang lebih tua), dapat 
ditentukan oleh orang yang berkompetensi. Dalam mendefinisikan tingkat risiko, faktor 
tersebut di atas dan rekomendasi dari pabrikan harus dipertimbangkan. Interval pengujian 
Inspeksi berkala dapat diatur pada julat 6 bulan sampa! 36 bulan. 


) Jika diperlukan perbaikan atau modifikasi setelah kegagalan atau kemungkinan 
kegagalan selama urutan pengujian, laboratorium pengujian dan pemasok peralatan 
elektromedik dapat menyetujui penggunaan sampel baru di mana semua pengujian yang 
relevan harus dilakukan lagi atau hanya dilakukan pengujian ulang untuk yang terkait 
saja. 


k) Kecuali ditentukan lain dalam laporan teknis, peralatan elektromedik harus diuji dalam 
kondisi kerja yang baik seperti ditentukan dalam petunjuk penggunaan. 


) Peralatan elektromedik yang memiliki nilai operasional yang dapat diatur atau 
dikendalikan oleh operator, diatur sebagai bagian dari pengujian pada nilai yang paling 
menguntungkan untuk pengujian terkait, tetapi sesuai dengan petunjuk penggunaan. 


m)Jika hasil uji dipengaruhi oieh tekanan masukan air dan aliran atau komposisi kimia dani 
cairan pendingin, pengujian harus dilakukan dalam batas karakteristik yang ditentukan 
dalam deskripsi teknis. 


n) Jika memerlukan pendinginan dengan air, harus menggunakan air yang dapat diminum. 


o) Kecuali dalam kasus tertentu, seperti penopang pasien dan tempat tidur air, kontak 
dengan peralatan elektromedik yang mungkin dilakukan dengan: 
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— satu tangan, disimulasikan untuk pengukuran arus bocor cengan lempengan logam 
tipis 10 cm x 20 cm (atau kurang jika peralatan elektromedik total lebih kecil): 


— satu jari, lurus atau bengkok dalam posisi alami, disimulasikan dengan jari uji standar 
(Gambar F.1) dilengkapi dengan pelat penyetcp, atau 


- satu sisi atau celah yang dapat ditarik keluar sehingga memungkinkan masuknya jari, 
disimulasikan dengan kombinasi kait uji (Gambar F.2) dan jari uji standar. 


190 Sumber daya untuk pengujian 
101 Umum 


a) Jika hasil uji dipengaruhi oleh deviasi tegangan catu dari nilai yang ditentukan, efek dari 
deviasi tersebut harus dipertimbangkan. 


b) Jika peralatan elektromedik untuk tegangan bolak-balik sebaiknya hanya diuji dengan 
tegangan bolak-balik pada frekuensi yang telah ditentukan (jika ditandai) & 1 Hz untuk 
frekuensi yang telah ditentukan antara 0 Hz dan 100 Hz dan & 1 95 untuk frekuensi yang 
telah ditentukan diatas 100 Hz. Peralatan elektromedik ditandai dengan julat frekuensi 
yang telan ditentukan harus diuji pada frekuensi yang paling sesuai dalam julat tersebut. 


c) Peralatan elektromedik yang didesain menggunakan nilai tegangan yang ditentukan levih 
dari satu atau untuk baik bolak-balik dan searah, harus diuji dalam kondisi yang 
berhubungan dengan tegangan yang baik dan sifat catu, sebagai contoh, jumlah fase 
(kecuali untuk catu satu fase ) dan tipe arus. Mungkin perlu dilakukan beberapa pengujian 
lebih dari sekali untuk menentukan konfigurasi catu yang sekurang-kurangnya baik. 


d) Peralatan elektromedik yang hanya untuk catu searah harus diuji dengan catu searah. 
Pada waktu melakukan pengujian, pengaruh polaritas dalam pengoperasian peralatan 
elektromedik harus dipertimbangkan. 


e) Kecuali ditentukan lain dalam laporan teknis ini, peralatan elektromedik harus diuji pada 
nilai tegangan yang baik dalam julat terkait. Mungkin perlu dilakukan beberapa pengujian 
lebih dari sekali untuk menentukan tegangan yang sekurang-kurangnya baik. 


f) Peralatan elektromedik yang mempunyai komponen dan aksesori alternatif yang 
ditentukan oleh pabrikan harus diuji dalam kondisi sekurang-kurananya baik. 


Gg) Jika petunjuk penggunaan menentukan bahwa peralatan elektromedik yang dimaksudkan 
untuk menerima daya dari catu daya tersendii, maka harus disambungkan ke catu daya 
semacam itu. 


10.2 Penyambungan ke sumber daya tersendiri 


Jika peralatan elektromedik ditentukan untuk dihubungkan dengan sumber caya tersendiri 
selain dari catu daya utama, catu daya tersendiri harus dianggap sebagai bagian dari 
peralatan elektromedik dan semua persyaratan yang terkait dari standar ini harus 
diaplikasikan atau kombinasi harus dianggap sebagai sistem elektromedik. 


CATATAN Apa yang sebelumnya diacu dalam edisi pertama dan kedua dari IEC 60601-1, sebagai 


"catu daya tertentu” sekarang dianggap baik sebagai bagian lam dari peralatan elektromedikatau 
sebagai peralatan elektrik lain dalam sistem etektromedik. 


O BSN 2014 7 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


10.3 Penyambungan dengan sumber daya d.c. eksternal 


Jika peralatan elektromedik yang ditentukan untuk mendapat daya dari sumber catu daya 
searah eksternal, tidak boleh terjadi bahaya kecuali hilangnya Tungsi, bila dilakukan 
penyambungan dengan potaritas yang salah dan peralatan elektromedik harus memberikan 
kinerja esensial seperti disebutkan dalam dokumen pendamping jika penyambungan 
dilakukan dalam polaritas yang benar. 


CATATAN Sumber catu searah eksternal dapat berupa catu utama atau item lain dari peralatan 
elektrik. Dalam kasus berikut ini, kombinasi dianggap sebagai sistem elektromedik. 


10.4 Sumber daya untuk peralatan elektromedik 

Peralatan elektromedik baik yang menggunakan sumber daya listrik internal yang ditentukan 
untuk dihubungkan dengan catu daya tersendiri atau pun yang cocok untuk dihubungkan 
dengan catu utama, atau pun secara independen ata dalam kombinasi, sepanjang hanya 
disediakan satu penyambungan ke catu utama. Hal ini dipenksa dengan inspeksi dokumen 
pendamping. 


10.5 Catu utama untuk pengujian peralatan elektromedik 


Catu utama yang digunakan untuk pengujian peralatan elektromedik memiliki karakteristik 
sebagai berikut: 


— penurunan tegangan, pemutusan singkat dan variasi tegangan pada catu utama seperti 
tersebut dalam IEC 66601-1-2: 


— tidak boleh ada tegangan lebin dari 110 Sc atau lebih rendah dari 90 Yo nilai nominal 
antara setiap konduktor sistem atau antara setiap konduktor dan bumi: 


— tegangan yang praktis sinusoidal dan membentuk sistem catu simetris yang praktis 
dalam hal catu polifase, 


— frekuensi tidak lebih dari 1 kHz: 


— deviasi frekuensi Ss 1 Hz dari nilai nominal sampai dengan 1009 Hz dan s1 X dari nilai 
nominal mulai dari 100 Hz sampai dengan 1 kHz: 


—- pengukuran protektif seperti disebutkan dalam IEC 60364-4-41. 
CATATAN 1 Jika peralatan elektromedik dimaksudkan untuk dioperasikan dari catu utama 
dengan karakteristik catu utama berbeda dari yang dijelaskan dalam subpasal ini, langkah 
Keselamatan tambahan mungkin diperlukan. 


—- tegangan searah iseperti terukur cleh meter koil yang bergerak atau metode yang 
setara) memiliki dari puncak ke puncak tidak lebih dari 19 “5 nilai rata-rata. 


CATATAN 2 Jika riak dari puncak ke puncak melebihi 49 & nilai rata-rata, maka tegangan 
puncak harus diaplikasikan. 


Karakteristik sumber daya listrik yang digunakan untuk menghidupkan gawai yang diuji 
sebaiknya dievaluasi seperti disebutkan dalam Lampiran L. 
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11 Pengukuran dan pengujian peralatan 
11.1 Persyaratan umum 


— Pengukuran dan peralatan pengujian sebaiknya memenuhi persyaratan seri standar 
(EL 61010. 


- Dalam penggunaan normal peralatan pengukuran sebaiknya tidak memapari petugas 
yang melakukan pengujian atau orang lain hingga risiko yang tidak dapat diterima. 


— Akurasi fungsi pengukuran dalam julat yang ditandai atau yang dinyatakan oleh pabrikan 
peralatan pengukur sebaiknya ditentukan dalam lembaran data uji. Lihat juga 11.2 


Peralatan ukur yang digunakan untuk pengujian sebaiknya diuji dan dikalibrasi dalam 
Interval reguler sesuai informasi yang diberikan oleh pabrikan dan sebaiknya dapat 
ditelusuri ke standar nasional dan internasional. Kalibrasi sebaiknya dilakukan oleh 
laboratorium kalibrasi dengan sistem manajemen mutusesuai dengan ISOAEC 17025. 


— Untuk pengujian, hubungan pembumian protektif pada gawai pengukur dapat 
dilepaskan, jika proteksi terhadap kejut listrik dijamin oleh cara lain dari (EC 61010-1. 


— Pada peralatan pengukur, pemisahan listrik dari sirkuit pengukuran, termasuk gawai 
pengukur dari catu utama termasuk konduktor pembumtan protektifnya sebaiknya 
terjamin. 


CATATAN Setiap penyambungan ke bumi dari gawai yang diuji dapat mengakibatkan data 
pengukuran yang salah. Olen karena itu penyetelan peralatan pengukur sebaiknya menjamin 
pernisahan galvanik dari burni atau harus diperhatikan perlunya posisi terisclasi dari gawai yang 
diuji oleh peringatan otomatis atau oleh penandaan yang terlihat dengan jelas. 


- Dianjurkan untuk menggunakan alat uji dedikatif fimisalnya penguji ketahanan dielektrik, 
penyatuan pembumian (ground bonding), penguji kontinuitas (continufty tester) dan lain- 
lain). 


— Peralatan pengujian sebaiknya mampu menyediakan semua tegangan dan arus yang 
diperlukan untuk julat uji yang dilakukan (misalnya pengujian dielektrik: tegangar dan 
arus, untuk penyatuan pembumian fground bond): arus dan impedansi. 


— Peralatan penguji sebaiknya dapat dengan mudah beradaptasi dengan berbagai 
persyaratan. Kebanyakan pengyj modern menyediakan fleksibilitas melalui 
pemrograman ditambah kemampuan menampilkan kembali setelan uji yang tersimpan 
sebelumnya sesuai keperluan. 


— Peralatan penguji sebaiknya didesain sedemikian sehingga variasi normal pada 
tegangan catu dan beban yang tersambung tidak mengakibatkan keluaran tegangan 
dan arus terukur pada gawai yang diuji menjadi naik diatas atau jatuh dibawah level 
yang disyaratkan untuk pengujian. Hal ini meningkatkan kemampuan pengulangan 
pengujian dan sangat mengurangi inkonsistensi dalam pengukuran. 


—  Peraiatan pengujian sebaiknya memiliki desain yang baik pada panel depan dengan 
tampilan bacaan pengukuran digital yang mudah, penyetelan dan indikator lulus/gagal. 
Alarm suara juga diperlukan. Kemampuan untuk menahan kondisi alarm setelah 
operator mengetahui amat berguna untuk analisis kesalahan setelah itu. Semua item 
pada panel harus ditandai dengan jelas sehingga setiap fungsi dapat terbaca oleh 
siapapun pada saat pertama kali melihatperalatan pengujian tersebut. 
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— Tombol mulai pengujian (START TEST), jika dapat diaplikasikan, sebaiknya besar, 
ditandai dengan baik dan dilindungi sedemikian sehingga dapat dicegah aktifasi 
pengujian tanpa disengaja, juga sebaiknya mudah diidentifikasi (lebih disukai warna 
merah terang) dan ditempatkan sedemikian sehingga dalam keadaan darurat mudah 
ditemukan. 

— Tombol untuk penyetelan, penyimpanan atau menampilkan kembali nilai pengujian, 
batas alarm dan urutan pengujian sebaiknya ditandai dengan jelas dan mudah 
dioperasikan oleh penguji. 

— Peralatan penguji modern dilengkapi dengan beberapa tipe antar muka komunikas data 
standar untuk penyambungan dengan pemrosesan data jarak jauh, komputer atau 
peralatan kontrol. Antarmuka yang sering digunakan adalah IFEE-488 generak-purpose 
interface bus dan jalur komunikasi seri RS232. 


11.2 Akurasi 


Akurasi pengukuran dan julat pengukuran peralatan pengujian sebaiknya memenufi 
spesifikasi umum berikut ini: 


- tegangan sampai dengan 1 000 V (d.c.sampai dengan 1 kHz): 4 1,5 Yo: 
— tegangan 21000 Vifd.c. sampai dengan 20 kHz): t3 Ya: 

— arus sampai dengan 5 A (d.c. sampai dengan 60 Hz): & 1,5 Sei 

- arus25A id.c. sampai dengan 5 kHz: #- 2,5 Sa, 

— arus bocor: & 3,5 9: 

— daya 21 W dan sampai dengan 3 kW: #3 fe, 

— faktor daya: & 0,05 Ya, 

— frekuensi 4-02 Kh: 

- resistansi: t 5 Yo: 

— temperatur (tidak termasuk termokopel) di bawah 100 "GC: 4 2 ”G: 

— temperatur (tidak termasuk termokopel) 100 "C sampai dengan 500 "GC: 3 Y6: 
- waktu, 21s::14: 

— Ukuran linier sampai dengan 1 mm: £ 0,05 mm, 

— ukuran linier, 1 mm sampai dengan 25 mm: #1 &: 

— ukuran Iiner,2 29 mm: t 0,5 Ya, 

- massa, 100 g sampai dengan 5 kg: z2 Ya: 


— massa, 2 5 Kg: 49 Yo: 
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- gaya.tb h, 

— torsi: & 10 9c: 

— sudut: & 1 derajat: 

— kelembapan relatif: t6 Yo RH: 

— tekanan udara barometrik: & 0,01 MPa: 

- gas dan tekanan fluida tuntuk pengukuran statis): -5 . 
11.3 Kriterla keselamatan untuk seleksi 


Peralatan pengukur dan pengujian sebaiknya diseleksi sehingga operator penguji tidak dapat 
terkena tegangan dan arus yang berbahaya secara tidak disengaja seperti yang digunakan 
untuk pengujian kekuatan dielektrik, pengujian tegangan catu utama atau hubungan 
pembumian protektif dan pengujian kontinuitas. Disarankan untuk menggunakan peralatan 
pengukuran dan pengujian yang menggunakan keselamatan saling mengunci (interlock) 
yang menyediakan proteksi secara ofomatis dengan mematikan keluaran tegangan tinggi 
pada waktu saketar pada gawai yang diuji dibuka. Kabel yang digunakan untuk keluaran 
tegangan tinggi dan klem pembumian sebaiknya fleksibel, terisolasi dengan baik dan mampu 
dimasukkan dan dilepaskan berulang kali dari panel depan pada pernode waktu yang lama 
tanpa rusak, usang dan kurang efektif. 


14 Kalibrasi 


Standar acuan (misalnya tegangan, arus, impedansi) yang digunakan oleh pemasck 
peralatan untuk kalibrasi peralatan pengukur dan penguji sebaiknya memiliki sertifikasi dan 
ketertelusuran ke standar nasional. Hat ini menjamin integritas yang berkelanjutan akurasi 
kalibrasi dan kesesuaian dengan IECASO 17025. 


Menentukan persyaratan untuk ketertelusuran kalibrasi yang samadan intervalkalibrasi dan 
menjamin hasil uji yang konsisten dan dapat diulang tanpa penyimpangan, acuan spesifikasi 
termasuk dalam Lampiran M. 

12 Perlakuan simbol satuan dan nilai terukur 

Indikasi parameter numerik yang dinyatakan dalam satuan SI sesuai ISO 31 kecuali 


kuantitas dasar yang terdapat pada Tabel 1. Satuan ini dapat dinyatakan dalam satuan yang 
ditunjukkan yang berada diluar sistem satuan intemasional. 
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Tabel 1 — Satuan diluar sistem satuan SI yang boleh digunakan 
(IEC 80601-1:2005, Tabel 1) 


Kuantitas dasar Nama | Simbol 


Putaran 


Kualitas/Grade 


sudut bidang datar (Plane angle) Lerajat 
Menit sudut 


—bemesuaa To 
—— Men Tn 
Waktu 
—an —— — 
am ir 


Tekanan gas pemapasan, darah dan fluida badan lain 
Tekanan gas |... Ba |. ba 
Untuk keseragaman, dalam standar internasional hanya simbol T' yang digunakan untuk liter, meskipun simbol 
| juga digunakan dalam ISO 31, 


Fri 





Untuk aplikasi satuan Sistem Internasional (Sl), mulipel dan satuan tertentu lainnya, 
diaplikasikan ISO 1000. 
13 Prosedur untuk pengujian, termasuk kondisi khusus 


131 Umum 

Subpasal berikut ini memuat kerangka kerja untuk melakukan pengujian yang disyaratkan 
oleh IEC 60601-1:2005, Ini disajikan sebagai seri prosedur pengujian. Prosedur pengujian 
tersebut dibagi dalam tiga kelompok: 

— pengujian yang dilakukan dengan inspeksi gawai yang diuji: 

— pengujian yang dilakukan dengan gawai yang diuji dalam keadaan mati, dan 

— pengujian yang dilakukan dengan gawai dalam keadaan hidup. 

Setiap prosedur pengujian ditulis dalam dokumen yang menyebutkan: 

a) peralatan yang diperlukan untuk uji: 

b) tindakan pencegahan untuk keselamatan selama uji, 

Cc) penyiapan sampsl uji: 

d) kondisi uji, 

e) Setelan uji dan prosedur: dan 


f) penyajian hasil uji. 
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13.2 Pengujian yang dilakukan dengan inspeksi 
Tabel 2 memuat semua pengujian yang dilakukan dengan inspeksi gawai yang diuji. 


Tabel 2 — Pengujian yang dilakukan dengan inspeksi 


Pengujian sesuai IEC/TR 62354 Pada pasal 


EC 60601-1:1988 609601-1:2005 


Ia | Nang GieapKan Un KETPONON Ka 25 Mia ana Ia 


Hn NN on 
Pn 


12240 Tepi yang tajam 


Bahaya yang terdapat pada sistem 
penopang 3.8.1, 98.31, 33.4, 9.5.5 
—5o o”“”“— 


13217 Persyaratan konstruksi untuk selungkup 
" tahan api peralatan slakirormedik 


Fenandaan, warna konduktor, lampu 8.1, 5.2, 5.3, 6.4, 
13.213 | indikator, kontrol dan dokurmen 5.8, 6.7, 8.8 
pendamping 


TTD TA AN Fo, LB, 9 
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13.21 Proses manajemen risiko 


Standar IEC Subpasal: 13.21 Proses manajemen 
risiko 
60601-1:2005 42, 4.5 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: tidak diterapkan 


bj Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: tidak diterapkan 


c) Penyiapan sampel uji: Satu sampel uji yang mewakili. 


Tidak memerlukan persiapan. 


dj Kondisi uji: 


Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


Inspeksi file manaremen risiko 


f Penyajian hasil uji: 


Pabrikan telah/belum menentukan proses manajemen risiko sesual Pasal 4 sampai dengan 7 ISO 
14971:2000. 


Pabrikan telahfbelum menentukan kebijakan untuk menentukan risiko yang dapat diterma sesuai 
sSubpasal 3.a.a) ISO 1497112000. 


Pabrikan telah/belum menentukan kriteria untuk menentukan risiko yang dapat diterima yang 
terdokumentasi sesuai Subpasal 3.3 e) dari ISO 14971:2000. 


Pabrikan telah/belum menunjukkan bahwa risiko residual dapat diterima berdasarkan kriteria untuk 
menentukan risiko yang dapat diterima. 


Jika menggunakan cara kesesuaian alternatif, pabrikan telah/belum menunjukkan bahwa level risiko 
residual adalah setara atau kurang dari risiko residual yang diakibatkan cieh pengaplikasian standar 
tersebut. 
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13.22 Nilai yang ditentukan untuk komponen kritis 


Standar: Subpasal: 13.22 Nilai yang ditentukan 
untuk komponen kritis 
IEC 60601-1:2005 4.8, 4.9, 11.3 dan 15.4 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: tidak diterapkan 





b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: tidak diterapkan 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Tidak memerlukan persi 
d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Periksa diagram sirkuit untuk gawai yang diuji untuk mengidentifikasi komponen kritis. Identifikasi 
jenis dan pabrikan komponen ini menggunakan daftar bagian. Mendapatkan lembar data dan/atau 
gambar dari masing-masing pabrikan yang diperlukan untuk menilai apakah komponen ini bekerja 
dalam peringkat mereka ditentukan. Jika kondisi operasional tidak dapat ditentukan dari analisis 
sirkuit, kemudian menentukan nilai yang ditentukan ini didasarkan pada pengujian lain misalnya uji 
pemanasan, tegangan kerja dan lain-lain. Jangan periksa tingkat mudah terbakar dari bahan kecuali 
pabrikan telah menggunakan selungkup tahan api. Dalam hal ini, hanya bahan telah diuji dalam 
tingkat mudah terbakar(sesuai subpasal 11.3 IEC 60601-1:2005 ) yang merupakan bagian dari 
selungkup tahan apiatau berada di dalam selungkup kebakaran. Penilaian ini harus mencakup 
tingkat mudah terbakardari semua plastik (yaitu PCB, konektor, kipas, isolator, kumparan, rumah 


relay, plastik pemegang sekering, pembungkus, kabel berisolasi, selungkup plastik dan lain-lain). 


CATATAN Hanya plastik yang berukuran cukup yang dapat mempengaruhi menjalarnya api yang 
perlu dinilai. Jika sejumlah kecil plastik dalam lingkungan yang sama maka efek kumulatif harus 
dipertimbangkan. 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL: Daftar komponen kritis 


Beroper 
asi 
dalam 
nilai 
yang 
Nama/ Pabrikan / : Tanda 
No Barang i ni n (Y1 kesesuaian 





. 12 Nilai yang : , 
Ta NN 
Me 
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13.23 Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 


Penentuan bagian 
yang dlapilkasikan 


IEC 69601-1:2005 4.6, 59,842, 92.1 dan kagan yang 


Standar: Subpasal: 


aj Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Jari uji tanpa sambungan 
2) Jari uji dengan sambungan (Gambar F.1) 
3) Fasak uji (Gambar F.3) 
4), Pengukur gaya 
5) Pemberat 
6) Kait uji (Gambar F.2) 
7) Jam tpenunjukkan detik) 
8) Batang uji 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratonum normal selama pengujian ini. 


c)Penyiapan sampel uji: 

Satu sampel uji yang mewakif. 

Tidak memerlukan persiapan. 
d) Kondisi uji: 

Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 
e) Setelan uji dan prosedur: 


15) Lakukan identifikasi bagian yang diaplikasikan dengan inspeksi peralatan elektromedik dan 
dokumen pendamping. Penentuan bagian yang dapat diaksss felektik, gerakan yang berbahaya, 
dan lain-lain) sebaiknya dilakukan menggunakan probe uji (disambung daratau jari uji kaku, pasak 
uji, kait uji, balang ul), Agar mengacu juga ke Subpasal 4.6 IEC 60601-4:2005, 


Aplikasikan jari uji dan pasak uji tanpa tenaga kecuali ditentukan untuk menggunakannya. Setiap 
bagian yang tersentuh jan uji atau pasak uji dianggap sebagai dapat diakses. 


Aplikasikan jari ui standar dalam posisi bengkok atau lurus: 

- pada semua posisi peralatan elektromedik ketika dicperasikan dalam penggunaan normal: 

— jika peralatan ejekiromedik dapat dibuka tanpa menggunakan perkakas atau jika petunjuk 
penggunaan menyebutkan untuk membuka, lakukan hal ini setelah membuka penutup akses dan 
melepas bagiannya, termasuk lampu, sekenng dan rumah sekering. 


Aplikasikan jari uji standar tanpa tenaga yang besar terhadap semua lubang dalam upaya 
menyentuh bagian yang berpotensi bahaya (elektnk atau gerakan). Aplikasikan jan uji ke lubang 
dengan segala cara. Jangan miringkan peralatan elektromedik yang terpasang diatas lantai yang 
memifiki massa dalam kondisi operasional lebih dar 45 kg. 


Uji peralatan elektromedik yang pada deskripsi teknisnya menunjukkan harus dipasang didalam 
lemari pada posisi pemasangan akhirnya. 


Uji lubang dalam mana jari uji standar tidak dapat dimasukkan secara lurus, jar: uji tanpa 
sambungan dengan gaya 30 N. Jika jari masuk, ufangi menggunakan jari uji standar dengan 
mendorong jari melalui lubang jika perlu. 


Masukkan kait uji dalam semua lubang terkait dan kemudian tariklah dengan daya sebesar 20 N 
selama 19 5 pada arah tegak lurus terhadap permukaan dar! lubangterkalt. Setelah pengaplikasian 
kait uji, lakukan inspeksi bagian dalamnya menggunakan jari uji standar. 





& BSN 2014 16 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.23 Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses (lanjutan) 


Penentuan bagian 
yang diaplikasikan 
dan bagian yang 
dapat diakses 


Standar: Subpasal: 


IEC 60601-1:2005 4.6, 5.9, 8.4.2, 9.2.1 


Identifikasi semua bagian tambahan yang dapat diakses dengan menggunakan jari uji standar dan 
dengan inspeksi. 


Bagian konduktif dari mekanisme penggerak kontrol elektrik yang dapat diakses setelah melepas 
pegangan, tombol, tangkai pengangkat dan sejenisnya dianggap sebagai bagian yang dapat 
diakses. 


10)Bagian konduktif dari mekanisme penggerak tidak dianggap sebagai bagian yang dapat diakses 
jika pelepasan pegangan, tombol dan lain-lain perlu menggunakan perkakas dan inspeksi pada file 
manajemen risiko pabrikan menunjukkan bahwa bagian yang terkait tidak mungkin terlepas secara 
tidak disengaja selama layanan efektif peralatan elektromedik. 


11)Setiap tindakan operator dalam penggunaan normal (dengan atau tanpa perkakas) yang dapat 
meningkatkan aksesibilitas bagian (misalnya membuka pintu, pelepasan penutup, kontrol 
pengaturan, penggantian material habis pakai, melepas bagian). 


12)Untuk peralatan elektromedik yang dipasang pada rak dan pada panel, pesang peralatan 
elektromedik sesuai instruksi pabrikan. Untuk peralatan elektromedik semacam itu, operator 
diasumsikan berada didepan panel. 


13)Selain kontak tusuk kontak, konektor dan kotak kontak, pasak uji tidak bersentuhan dengan bagian 
selain dengan yang ditentukan pada Subpasal 8.4.2 c) IEC 60601-1:2005. Masukkan dalam semua 
posisi yang mungkin dengan tenaga sampai dengan 1 N. 


14)Lubang di bagian atas atau untuk penyesuaian kontrol, diatur sedemikian rupa sehingga akses 
dengan batang uji tidak kontak dengan bagian selain yang ditentukan dalam Sub-pasal 8.4.2 c) 
IEC 60601-1:2005. Masukkan dalam semua posisi yang mungkin dengan tenagasampai dengan 
10 N. Jika petunjuk penggunaan menentukan perkakas yang berbeda untuk pengaturan kontrol 
preset, ulangi pengujian menggunakan perkakas. 


f) Penyajian hasil uji: 


Daftar bagian yang diaplikasikan: 


TABEL: Bagian yang diaplikasikan 


Keterangan 
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13.24 Ketahanan dan kejelasan tanda 


Standar: | Subpasal: 13.24 Ketahanan dan | 
kejelasantanda 
IEC 60601-1:2005 711.2,71.3 | 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Kain lap 
Stop watch/jam (menunjukkan detik) 


Air destilasi 


) Alkohol pembersih — Etanol 96 Yc yang ditentukan oleh the European Pharmacopoeia sebagai | 
reagensia dengan istilah: C2H60 (MW46.07). | 
Isopropyl alcohol yang ditentukan oleh the European Pharmacopoeia sebagai reagensia dengan | 
istilah: C3H80 (MW60.1). | 


Alat pengatur pencahayaan 
Lux meter 

Pengukur 1 m/30” 

Sarung tangan pelindung 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Lakukan pengujian ini dalam area yang berventilasi baik. 


Gunakan sarung tangan pelindung yang cocok ketika melakukan pengujian ketahanan penandaan. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel penandaan papan/pelat nama yang dilekatkan pada gawai yang diuji seperti ditentukan 
oleh pabrikan. 

d) Kondisi uji: 


1) Pertimbangkan efek dari penggunaan normal pada penandaan pada waktusedang melakukan 
evaluasi ketahanan. 


2) Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


| diaplikasikan | 
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13.24 Ketahanan dan kejelasan tanda (lanjutan) 


Standar: Sub pasal: 13.24 Ketahanan dan kejelasan | 
tanda 
IEC 60601-1:2005 712, 1.1.3 


e) Setelan uji dan prosedur: 


1) Ketahanan: Lakukan uji gosokan dengan menggunakan air destilasi, alkohol pembersih/methylated 
spirit dan alkohol isopropyl. Gosok tanda dengan tangan tanpa tekanan berlebihan: 


— pertama selama 15 s dengan kain lap yang dibasahi air destilasi, 


— kemudian selama 15 s dengan kain lap yang dibasahi alkahol pembersih/methylated spirit, 


— dan kemudian 15 s dengan kain lap yang dibasahi alkahol isopropyil. 

Kejelasan: Posisi gawai yang diuji atau bagian yang dimaksudkan pada posisi untuk pengamatan oleh | 
operator, atau pada setiap titik dalam dasar kerucut yang dibentuk oleh sudut 30” terhadap sumbu 
normal terhadap pusat bidang penandaan dan pada jarak 1 m. Pilih level pencahayaan sekitar yang 
baik pada julat 100 Ix sampai 1 500 Ix. Pengamat (yang memiliki ketajaman visual 0 pada sudut 
minimum skala resolusi log (log MAR) atau 6/6 (20/20), koreksi bila perlu) perlu melihat penandaan 
dari posisi mereka dengan benar. 


Pengamat melihat penandaan dengan benar dari sudut pandangnya. 


f) Penyajian hasil uji: 
TABEL: Ketahanan dan kejelasan tanda 


| Bagian pinggir 
Kejelasan tanda Keriput 
Penandaan | alan mengelupas Pengamatan 
Ha Ja aa Jess 


Penandaan rusak/tidak rusak. 


Label mudah/tidak mudah terkelupas. 
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13.25 Baterai 


Standar Subpasal: 13.23 Baterai 
EC 60601-1:2005 1.8.3, 15.4.3 


ah Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: tidak diaplikasikan 


bj Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: tidak diaplikasikan 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Tidak memerlukan persiapan. 
dj Kondisi uji: 


Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


2) Setelan uji dan prosedur: 
Inspeksi visual 


f Penyajian hasil uji: 
Kompartemen baterai ditandai tidak ditandai dengan tipe baterai dan cara pemasukan ijika ada), 


Kompartemen baterai dirancang/ftidak dirancang untuk mencegah risiko baterai terhubung singkat 
secara tidak sengaja. 


Kompartemen baterai berventilasi'tidak berventitasi untuk meminimalkan risiko akumulasi dan 
penyalaan ketika menggunakan baterai yang dapat mengeluarkan gas yang mungkin mengakibatkan 
risiko yang tidak dapat diterima jika gas keluar selama pengisian dan peluahan. 


Kompartemen untuk baterai yang dimaksudkan hanya diganti oleh petugas pemelihara dengan 
menggunakan perkakas diberi tanda'tidak diberi tanda dengan perandaan untuk identifikasi mengacu 
pada informasi yang tersedia dalam dokumen pendamping. 
Kompartemen baterat diberi tanda/idak diberi tanda dengan peringatan yang menunjukkan bahwa 
hanya petugas terlatih yang dapat mengganti baterai atau sel berbahan bakar jika penggantian yang 
salah dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Penandaan untuk identifikasi yang mengacu pada dokumen pendamping tersediafidak tersedia. 


Desain sirkuit pengisian baterai mampuwftidak mampu mencegah pengisian berlebihan. 


Baterai lithium yang digunakan peralatan elektromedik memenuhiftidak memenuhi persyaratan IEC 
60086-4. 


Sumber daya listrik internal peralatan elektromedik dilengkapitidak dilengkapi dengan gawai yang 
tepat untuk melindungi terhadap kebakaran yang disebabkan oleh arus yang bertebihan jika luas 
penampang dan tata letak pengabelan intemal atau jenis kompoher yang tersambung dapat 
menimbulkan kebakaran jika terjadi hubung singkat. 


Gawai protektif memilikiftidak memiliki kapasitas pemutus yang memadai untuk memutus arus gagal 
maksimum (termasuk arus hubung singkat) yang mengalir. 


Justifikasi untuk peniadaan sekering atau pembatas arus lebih temmasukftidak termasuk dalam file 
manajsmen risiko, 


Sarana untuk mencegah masuknya atau penggantian hateral dengan cara yang salah 
disediakan/tidak disediakan jika mungkin terjadi risiko yang tidak dapat diterima. 
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13.26 Lead pasien 


Standar: Subpasal: 13.26 Lead pasien 
IEt 60601-1:2005 8.5.2.3 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 
2) Jani uji tanpa sambungan 
3) Penguji kekuatan dielektrik 
4) Pengukur gaya 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal setama pengujian. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Tidak memerlukan persiapan. 
d) Kondisi uji: 
1: Jangan hidupkan gawal yang diuji selama pengujlan. 


2) Pengujian int diaplikasikan terhadap semua konektor untuk penyambungan listrik pada Isad 
pasien yang terdirl dari bagian konduktif yang tidak memisahkan pasien dari semua hubungan 
dengan satu sarana proteksi pasien untuk tegangan kerja setara dengan tegangan maksimum 
catu utama. "Bagian tersebut” mengacu pada "... bagian konduktf dari konektor yang tidak 
memisahkan pasien dar semua hubungan ...” 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Konektor sebaiknya dikonstruksi sedemiktan sehingga bagian tersebut tidak dapat tersambung ke 
pembumian atau ke tegangan yang dapat membahayakan pada waktutitik kontak pasien tersambung 


dengan pasien. 

1) Lakukan venfikasi apakah bagian tersebut kontak dengan pelat konduktif rata. 

2) Ukur celah udara fair ciearanre) antara pasak konektor dan permukaan rata. 

3) Jika bagian tersebut dapat dimasukkan kedalam kotak kontak utama, bagian tersebut sebaiknya 
diproteksi agar tidak kontak dengan bagian tegangan utama sekurang-kurangnya satu sarana 
isolasi yarrj menghasilkan jarak rambat fcreepage distance) tertentu dan kekuatan dielektrik 
sebesar 1500 V selama 1 min. 


Aplikasikan uji jari tanpa sambungan lurus sekurang-kurangnya pada posisi yang baik dalam 
lubangakses dengan gaya10 HN. 


Penyajian hasil uji: 
Bagian tersebut kontak/tidak kontak dengan pelat konduktif rata kurang dari diameter 100 mm. 
Celah udara far clearance) antara pasak konektor dan permukaan rata 0,5 mmkurang dan 0,5 mm. 


Jika dapat dimasukkan kedalam kotak kontak utama, sarana isolasi menghasilikantidak 
menghasilkan jarak rambat fcreepage distance) sekurang-kurangnya 1,D mm. 


Jika dapat dimasukkan kedalam kotak kontak utama, Ada'tidak ada indikasi tembusnya dielektrik 
antara bagian tersebut dan sarana isolasi. 


Jari uji kaku mengakibatkan/tidak mengakibatkan kontak distrik dengan bagian tersebut. 
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13.27 Tusuk kontak, kotak kontak 


Standar: Subpasal: 13.27 Tusuk kontak, 
kotak kontak 
IEC 60601-1:2005 8.6.6 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1 Kaliper 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


ce) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 


Tidak memerukan persiapan. 
d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Pengujian ini diaplikasikan jika hubungan antara catu utama dan gawai yang diuji atau antara bagian 
yang terpisah dari gawai yang diuji dapat dioperasikan oleh operator melalui tusuk kontak dan kotak 
kontak. 


Hal ini juga diaplikasikan jika bagian yang dapat saling dipertukarkan terhubung ke peambumian protekiif. 


ge) Setelan uji dan prosedur: 


Inspeksi visual dan pengukuran dimensi pasak konektor. 


fl Penyajian hasil uji: 


Hubungan pembumian protektif disambungiftidak disambung sebelum dan diputus setelah 
penyambungan dengan catu dilakukan atau diputus. 
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13.28 Terminal ekualisasi potensial 


Standar: Subpasal: 13.28 Terminal ekualisasi 
potensial 
IEC 60601-1:2005 8.6.7 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian:tidak diaplikasikan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan taboratorium normal selama pengujian . 


G) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 


Tidak memerlukan persiapan. 


d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik yang dilengkapi dengan temninal untuk 
penyambungan konduktor ekualisasi potensial. 


ge) Setelan uji dan prosedur: 


Inspeksi visual. 


f Penyajian hasil uji: 


Terminal dapat/tidak dapat diakses oleh operator dengan gawai yang dilji pada posisi penggunaan 
normal mana pun. 


Risiko pemutusan secara tidak disengaja diminimakkanftidak diminimalkan selama penggunaan 
normal. 


Terminat memungkinkan/tidakmemungkinkah untuk melepas konduktor tanpa menggunakan 
perkakas. 


Terminal digunakanitidak digunakan untuk hubungan pembumian protektif. 
Terminal ditandaiftidakcitandai dengan simbol IEC 60417-502112002-10). 


Petunjuk penggunaan memuatitidak memuat informasi dalam hal fungsi dan penggunaan konduktor 
ekualisasi potensial bersamaan dengan acuan terhadap persyaratan IFC 60601-1:2005 untuk sistem 
etektromedik. 


Kabel catu dayamenggunakan/tidakmenggunakan konduktor ekualisasi potensial, 
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13.29 Gawai terminal utama 


Standar: Subpasal: Gawal terminal 
utama 
(EC 60601-1:2005 8.11.4.2 e) 
a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Mengupas isolasi. 


d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Kupas isolasi 8 mm dan ujung konduktopr fleksidei sehingga luas penampang seperti ditentukan 
dalam Tabe! 3 dan yang digunakan untuk penyambungan ke gawai terminal utama. 


Table 3 — Ukuran penampang konduktor kabel catu daya 
JEC 60501-1:2005, Tabel 17) 


Arus yang ditentukan ii untuk Luas penampang 
peralatan @lektromedik mmcu 
A 


Is 8 U,75 


Se 


2) Sisakan kabel tunggal dari konduktor fleksibel dan kencangkan konduktor lainnya ke terminal untuk 
mensimulasikan konduktor yang dimasukkan sepenuhnya. 


3) Tekuk kabel yang bebas pada posisi manapun yang mungkin tanpa menarik balik tapisan isolasi 
dan tanpa mengkibatkan tekukan yang tajam di sekeliling partisi. 


4) Setiap kontak antara kabetbebas dengan bagian lain manapun yang mengakibatkan hubung 
singkat sarana proteksi yang membentuk kegagalan. 
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13.29 Gawai terminal utama (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.2.9 Gawai terminal utama 
IEC 60601-1:2005 8.11.4.2e) | 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Gawai terminal utama 
Konduktor terkelupas: Sarana proteksi 
Kontak dengan bagian lain: Terhubung singkat: Ya/tidak 
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13.210 Tepi yang tajam 


Standar: Subpasal: 13.2.10 Tepi yang tajam 
IEC 60601-1:2005 9.3 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian:tidak diaplikasikan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan dilengkapiopsional/aksesori, terdiri dari selungkup lengkap dalam 
posisi normalnya. 


d) Kondisi uji: 
Tepi yang dapat diakses atau sudut gawai yang diuji, kecuali semua yang dibutuhkan untuk peralatan 
elektromedik dalam fungsi yang benar, diakses. 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Permukaan tersebut dibawah ini dijustifikasi pada tepi yang tajam. 


2 TT 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Tepi yang tajam H 

Terdapat risiko yang 

Lokasi tepi tidak dapat diterima 

Ya/Tidak 
—————— AA “—————- 
www" 
3 
—“E),:,:-TT.-.:-:::E-AE.,A.A.A7"BV7U  .,!”),.,.,.,),A 
Tepian dan sudut dipertimbangkan'tidak dipertimbangkan untuk ditumpulkan dan diperhalus. 


Bahaya yang berhubungan dengan tepi yang tajam dimasukkan'tidak dimasukkan dalam file 
manajemen risiko. 
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13.211 Bahaya yang terdapat pada sistem penopang 


Standar: Subpasal: 13.211 Bahaya yang terdapat 
pada sistem penopang 
IEC 60601-1:2005 58.1, 9.8.3.1, 9.8.4, 9.8.5 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian:tidax diaplikasikan 





bj) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur kesefamatan 'aboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan dilengkapi opsional/aksesori, terdiri dari selungkup lengkap 
dalam posisi normalnya. 


d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Gawai yang diuji dievaluasi dalam bahaya yang terdapat pada sistem penopang berdasarkan 
Inspeksi visual peralatan elektromedik dan inspeksi dokumen yang tersedia. 


f) Penyajian hasil uji: 
Konstruksi penopang, penggantung atau sistem pengaktif didesair/tidak didesain berdasarkan 
penentuan faktor keselamatan regangan dan beban total. 


Alat untuk pemasangan aksesori didesatn/tidak didesain sedemikian sehingga kemungkinan salah 
pernasangan dapal mengakibatkan isiko yang tidak dapat dilerima dapat dicegah. 


Analisis risiko sistem penopang mempertimbangkan/tidak mempertimbangkan bahaya yang timbul 
dari statis, dinamis, getaran, benturan dan beban bertekanan, pondasi dan gerakan lain, 
temperatur, lingkungan, pabrikan dan kondisi pemeliharaan. 


Semua akibat kegagalan dipertimbangkanttidak dipertimbangkan dalam analis risiko. Ini termasuk 
defleksi yang berlebitan, deformasi plastik, patah karena ulet atau rapuh, fraktur kelelahan 
maternal, ketidakstabilan (tekukan), stres diakibatkan retak korosi, keausan, perubahan bentuk 
karena tekanan, kerusakan material dan tegangan sisa yang dihasilkan dari proses manufaktur, 
misalnya proses dengan mesin, perakitan, pengelasan, perlakuan panas atau pelapisan 
permukaan. 


Dokumen pendamping memuatitidak memuat instruksi untuk pemasangan struktur pada lantai, 
dinding, langit-langit, dll sehingga memungkinkan kelonggaran yang memadai untuk kualitas bahan 
yang digunakan untuk membuat sambungan dan daftar bahan yang dibutuhkan. Selain itu, 
disarankan/tidak disarankan untuk pemeriksaanyang cukup atas permukaan struktur dimana 
bagian akan dipasang. Lagipula, dokumen pendamping memberikanfidak memberikan instruksi 
bahwa jika gawai protektiftmekanis tetah diaktifkan, petugas pemelihara harus dipanggil dan gawai 
protektifmekanis harus diganti sebelum peralatan 2l2ktromedik dapat digunakan lagi. 


Gawai yang diuji dibertidak diberi tanda dengan baik 


Gawai yang diuji membutuhkarntidak membutuhkan gawai protektif mekanis. 


Jika perlu, gawai protektif mekanis didesain/tidak didesain pada dasar beban tatal yang termasuk 
beban kerja aman jika dapat diaplikasikan. 
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13.211 Bahaya yang terdapat pada sistem penopang (lanjutan) 


pada sistem 
IEC 60601-1:2005 9.8.1, 9.8.3.1, 9.8.4, 9.8.5 


Gawai protektif mekanis memyikiftidak memiliki faktor keselamatan regangan untuk semua bagian yang 
telah terpilih dengan baik. 


Gawai protektif mekanis dipertimbangkan/iidak dipertimbangkan untuk berfungsi terus menerus dan 
gawai protektif mekanis dimaksudkan untuk berfungsi sekali. 


Jelasitidak jelas apakah gawai proteklif mekanis telah berfungsi. 
awal protektif mekanis membutuhkan'tidak membutuhkan perkakas untuk me-reset atau menggantinya. 


Perggunaan peralatan elekiromedik lebih lanjut memungkinkanfidakmemungkinkan hingga gawai 
protektif mekanis diganti. 


Pernandaan berdekatan'tidak berdekatan dengan gawai protektif mekanis atau ditempatkan sedemiktan 
sehingga hubungannya dengan gawai protektif mekanis jelas bagi orang yang melakukan pemeliharaan 
atau perbaikan. 


Ada'idak ada kerusakan pada gawai proteklf mekanis sehingga akan mempengaruhi kemampuannya 
dalam menjalankan fungsi yang dimaksudkan. 


Bagian sislem penopang rusakAidak rusak karena penggunaan. 
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13.212 Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan elektromedik 


Persyaratan konstruksi 
untuk selungkup tahan 


: 5 api peralatan 
IEC 60601-1:2005 11.3 alaktromiodik 


Standar: Subpasal: 






a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 
2) Pasak pengukur metrik 
3) Inclinometer 

b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 

Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 

c) Penyiapan sampel uji: 

Satu sampel uji yang mewakili. 
d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 

e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Tingkat mudah terbakar material harus diperiksa hanya jika pabrikan telah membuat 
selungkup kebakaran dan hanya jika material yang digunakan sebagai bagian dari selungkup 
kebakaran atau didalam selungkup kebakaran harus memenuhi persyaratan tingkat kebakaran 
sesuai Subpasal 11.3 IEC 60601-1:2005. Bagian dari penilaian sebaiknya termasuk tingkat 
mudah menyala dari semua plastik (dalam hal ini PCB, konektor, kipas, isolasi, kumparan, 
rumah relay, rumah sekering plastik, penutup, kabel berisolasi, kawat berisolasi, selungkup 
plastik dan lain-lain) 

CATATAN Hanya plastik yang berukuran memadai yang dapat mempengaruhi 


menjalarnya api yang perlu dinilai. Jika sejumlah kecil plastik berada dalam lingkungan 
yang sama maka efek kumulatif harus diperhitungkan. 


Lakukan inspeksi bagian dasar dan lubang selungkup samping sesuai Subpasal 11.3.b) 1) 
dan 2) IEC 60601-1:2005. 


Lakukan inspeksi selungkup dan semua dinding penyekat (baffle) atau pencegah kebakaran 
sesuai Subpasal 11.3 b) 3) IEC 60601-1:2005. 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL: Ketahanan terhadap kebakaran 


: “| Tingkat penyalaan (Flame 
Material/Tipe Pabrikan Rating) 


Kabel berisolasi didalam selungkup kebakaran memiliki/tidak memiliki tingkat sifat mudah 
menyala FV-1 atau yang lebih baik. 


Konektor, pcb dan material berisolasi pada komponen yang dipasang memiliki/tidak memiliki 
tingkat sifat mudah menyala klasifikasi FV-2 atau yang lebih baik. 
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13.212 Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan elektromedik 
(lanjutan) 


Standar: Subpasal: Persyaratan konstruksi 


untuk selungkup 
kebakaran peralatan 
elektromedik 





(EC 60601-1:2005 11.3 


Bagian dasar tidak memilikitmemiliki lubang yang sesuai dengan Gambar 1, dikonstruksi dari dinding antara 
sesuai gambar 2 atau dibuat darl Icgam yang dilubangisesuai Tabel 4 atau dibuat dengan lubang sanngan 
dengan ukuran lubang tidak lebih dan 2 x z2 mm dari titik tengah ke titik tengah dan diameter kabel sekurang- 
kurangnya 045 mm. 





IE 2422105 


Keterangan 


A Bagian atau komponen dari peralatan elektromedik yang dianggap sebagai sumber api. Terdiri dari 
seluruh komponen atau sebagian dan peralatan elektromedik jika idak dinyatakan ditindungi, atau 
bagian tidak dilindungi dari komponen yang sebagian terlindung oleh wadah. 


B Proyeksi garis A pada bidang horizonlal. 


Gans miring yang keluar ke area minirnal pada bagian bawah dan sisi yang akan dibangun seperti 
ditentukan dalam 11.2 b)1) dan 11,3 bj) 2). Garis Ini memiliki proyeksi pada sudut 5” dari arah vertikal 
pada setiap titik di sekeliling A dan beronentasi sehingga dapat menelusuri area maksimum 


D Area minimum pada dasar dikonstruksi seperti ditentukan pada 11.3 b) 1) (IEC 60601-1). 


Gambar 1 — Area bagian dasar selungkup seperti yang ditentukan dalam 11.3 b) 1) 
(EC 60601-1:2005, Gambar 39) 


35 lean — 


TE IR POT 


Y- dua Xidak kurang dah 25 mm 


1 Dinding penyekat (baffie)/ (mungkin dibawah dasar dari selungkup) 
2 Dasar dari selungkup 


Gambar 2 — Dinding penyekat (baffle) 
IEC 60601-1:2005, Gambar 38 
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13.2.12 Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan elektromedik 
(lanjutan) 


Persyaratan konstruksi 
untuk selungkup tahan 
apiperalatan 
elektromedik 


Standar: Subpasal: 


IEC 60601-1:2005 11.3 


Tabel 4 — Pelubangan dasar selungkup yang dapat diterima 
(IEC 60601-1:2005, Tabel 25) 


Jarak minimum lubang 
Tebal minimum Diameter lubang maksimum antara sumbu ke sumbu 
mm mm mm 


0.66 414 1,70 (233 lubang/645 mm3 
BE Io AA RB) 


S1 oo” Ih AM oo o”o”o”o”o”.i 318 (721ubang/645 mM) | 
Na NN Na yrTaawsy 
A0 oo Lo 20 oo Lo 30 | 


Bagian sisi memilikitidak memiliki lubang dalam area yang termasuk dalam garis miring C pada Gambar 
1. 


Selungkup, setiap dinding penyekat atau penahan api dibuatftidak dibuat dari material logam (kecuali 
magnesium) atau non lagam dengan tingkat FV-2 atau yang lebih baik untuk peralatan elektromedik 
transpor dan FV-1 atau yang lebih baik untuk peralatan elektromedik tetap atau stasioner. Untuk 
konstruksi sesuai Fabel 4 dan saringan logam, lihat diatas. 
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13.213 Penandaan, warna konduktor, lampu indikator dan kontrol dan dokumen 
pendamping 


Subpasal: 13.213 Penandaan, warna 
konduktor, lampu 
0, Ih TA 3, Lo, LT, indikator dan kontrol dan 
8, 7.9 dokumen pendamping 


Standar: 


IEC 60601-1:2005 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujianitidak diaplikasikan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujianitidak diaplikas:kan 


c| Penyiapan sampel uji: 

Satu sampel uji yang mewakili. 

Tidak memerlukan persiapan. 
d) Kendisi uji: 

Jangan hidupkan gawai yang diuji sslama pengujian. 

Evaluasi penandaan dan dokumen pendamping yang disediakan untuk gawai yang diuji. 
ge) Setelan uji dan prosedur: 


Evaluasi penandaan pada gawai yang diuji. warna isolasi, indikator, kontrol dan dokumen 
pendamping yang disediakan untuk gawai yang diuji terhadap persyaratan daftam standar. 


f| Penyajtan hasil uji: 
h IEC 60601-1:1988: 


Pehandaan bada bagian fuar peralatan elektromedik atau sistem slektromedik memenuhiftidak 
memenuhi persyaratan Subpasal 6,4 


Penandaan pada bagian dalam peralatan elektromedik atau sistem elektromedik 
memenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasai 6.2 


Penandaan kontrol dan peralatan memenuhi/tidak memenuhi persyaratan Subpasal 6.3 
Semua simbcl memenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasal 6.4. 

Warna isolasi konduktor memenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasal 6.5 
Warna lampu indikator memenuhi!tidak memenuhi persyaratan Subpasal 6.7 


Wokumen pendamping memenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasal 6.8 
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13.213 Penandaan, warna konduktor, lampu indikator dan kontrol dan dokumen 
pendamping (lanjutan) 


132.3 Penandaan, warna 
konduktor, lampu 
Indikator dan kontrol dan 
dokumen pendamping 


Standar: Subpasal: 


7.2, 7.3, 7A, 15, 7.6, 7.7, 


EL 60601-1:2005 7.8, 7.9 


2) IEC 60601-1:2005: 


Penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik atau sistem slaktromedik memenuhiftidak 
memenuhi persyaratan Subpasal ?.2 


Penandaan pada bagian dalam peralatan elektromedik atau sistem elektromedik memenuhiftidak 
memenuhi persyaratan Subpasal 7.3 


Penanadaan kontrel dan peralatan memenuhifidak memenuhi persyaratan Subpasal 7.4 
semua tanda keselamatan memenubifidak memebuhi persyaratan Subpasal 7.5 
Semua simbol mamenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasal 7.6 

Warna isolasi konduktor memenufifidak memenuhi persyaratan Subpasal ?.7 


Warna lampu indikator dan kontrol memenuhitidak memenuhi persyaratan Subpasal ?.£ 


Dokumen pendamping msmenuhiftidak memenuhi persyaratan Subpasal 7.9 
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13.3 Pengukuran dan pengujian yang dilakukan dalam keadaan peralatan tidak 
dihidupkan 


Tabel 5 daftar pengukuran dan pengujian dengan peralatan yang diuji tidak dihidupkan 


Tabel 5 —- Pengukuran dan pengujian yang dilakukan dalam keadaan peralatan tidak 
dihidupkan 


Penguji | IEC/TR 62354 
engujian sesuai Pasal dalam Pasal dalam 


IEC 60601. 60601-1:2005 
Deskripsi 1:1988 


| 13.3.2 | Impedansi hubungan pembumian protektif 
4234 | Tekanan pola... oo eat oo” 
Ketahanan terhadap tekanan lingkiung MO OT3842 
(133.6 | Siklustermal 00000000 Io SGB, 


13. 3. 7 | Jarak rambat (Creepage distances) dan air 82 ega 
Ciearances 


13.3.8 | Ketahanan terhadap tarikan (angkur kabel 8.11.3.5 


13.3.9 | Pengaman kelenturan kabel (lengkungan 57. 4 5) 8.11.3.6 
kabel 


13.310 | Akses ke bagian bergerak yang berbahaya | 1921 | 


13311 | Celah 0 3222 
Ketidakstabilan (dalam posisi transpor, 24 94.21, 9.4.2.2, 


Tidak termasuk transpor:dari horisontal dan 9.4.2.3, 94.31, 
tenaga vertikal dan dari pergerakan lateral 943.2 


13.313 | Castordan roda (tenaga untuk dorongan, 94.2.4.2, 
gerakan pada ambang pintu) 94.243 


13.314 | Pembebanan pada pegangan 
Evaluasi pegangan untuk keselamatan 9.8.1, 9.8.2 


13.315 
13.3.16 | Pembebanan pada penopangisupport 
Icading 


Tumpahan karena penuh 
3. Pembersihan, sterilisasidan disinfeksi 
13.3.25 | Penanganankasar oo 12186 oo 11535,94.243 | 


13.3.26 | Pelepasan tekanan karena proses Do Iga 3 3 
pencetakan 


13.3.27 | Bagian kontrol penggerak (tombol Tarik 56.10 ——— anda) — 4.6.1, 
dan batasan gerakan) 154.6. 2 
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13.31 Pra-pengkondisian kelembapan 


Standar: Subpasal: 13.341 Pra-pengkondisian 
kelembapan 
IBC 60601-1:2005 5.7 

a) Peralatan yang diperlukan untuk pengajian: 

1) Ruangan pengkondisian lingkungan 

2) Kelembapan relatif dan peralatan perekam temperatur 
bh) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selarra pengujian: 

Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 
c| Penyiapan sampel aji: 


Pengujian in hanya diaplikasikan terhadap bagian peralatan elekiromedik yang mungkin terpengaruh 
oleh kondisi cuaca yang disimulasikan dalam pengujian. 


Satu sampel uji yang mewakili. 


Sebelum pengkondisian, bagian peralatan yang diuji (penutup) yang dapat dilepas tanpa perkakas, 
dilepas dan ditempatkan tersendiri dalam bilik (chamber). 


Selama pengkondisian, tempat masuk kabel dan/atau lubang konduit dibiarkan terbuka. 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 
d) Kondisi uji: 


Sebuah ruang kelembapan memiliki kelembapan relatii 934 t Z4 disetel ke temperatur yang nyaman 
(T) antara 20 "C dan 32 "C. Gawai yang diuji, sebelum ditempatkan di ruangan itu, dibawa ke suhu 


antara T dan (T #4) "C dan dipertahankanpada temperatur ini selama minima! 4 jam. 


e) Setelan ujl dan prosedur: 


1) Tempatkan gawai yang diuji dalam ruang kelembapan dan dibiarkan didalamnya selama: 

— 2 hari (48 h) bagian sistem elektromedik biasa atau bagian peralatan #lektromedik: 

— £ hari (168 hh untuk IPX1 — (P8 (hanya untuk IEC 60601-1-1988). 

— Jika proses manajemen risiko menyarankan bahwa peralatan elektromedik dapat terpapar oleh 
kelembapan yana tinggi untuk waktu yang lama (seperti peralatan elektromedik yang 
dimaksudkan untuk digunakan di luar ruangan), periode sebaiknya diperpanjang secukupnya 
(hanya untuk IEC 80601-1:2005). 


Sepanjang waktu itu temperatur udara dalam ruangan tersebut dipertahankanpada 7 #2 “C. 
Sementara masih dalam ruangan tersebut, tetapi setelah semua bagian ditempa'kan kembali pada 
gawai yang diuji. uji kekuatan dielektrik sesuai Subpasal 13.3.3 danlEc 60601-1:2005 sebaiknya 
dilakukan selama 1 min antara bagian yang dapat diaplikasikan. 
Kemudian gawai yang diuji dikelwarkan dari ruangan tersebut, ditempatkan pada lingkungan normal 
(temperatur kurang lebih T, kelembapan 45 &- 65 So) dan 1 h kemudian (hanya untuk IEC 60609 - 
111938). Pengujian arus bocor dilakukan sesuai 13.47 sampai dengan 13.412. 

fh Penyajian hasil uji: 


Temperatur ruangan tersebut adalah 


Kelembapan ruangan tersebut adalah 
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13.32 Impedansi hubungan pembumian protektif 


Standar: Subpasal: 13.3.2 Impedansi hubungan 
pembumian protektif 
IEC 60601-1:2005 8.6.4 | 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


Sumber arus bolak-balik yang dapat diatur dengan frekuensi 50 Hz atau 60 Hz dan dengan 
tegangan tanpa beban tidak lebih dari 6 V yang dapat menghasilkan 25 A atau 1,5 kali lebih tinggi 
dari arus yang ditentukan untuk sirkuit terkait, yang mana pun lebih tinggi (#10 Y6) 

) Voltmeter dan ammeter yang cocok 
Konektor dan kabel bermacam-macam jenis 


Resistor terhubung seri dengan ammeter (Shunt), atau 


Penguji penyatuan pembumian (Ground bond tester) 





| b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 





Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 

Pengujian arus tinggi dapat menyebabkan pemanasan bagian konduktif pada lokasi tertentu dan 

kemungkinan terbakar. Operator yang mengenakan permata bersifat konduktif perlu mengambil 

langkah pencegahan untuk menjamin dapat menghindar dari sentuhan dengan sirkuit uji arus tinggi. 
Cc) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
(“dj Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 
| e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Arus uji sebesar 25 A atau 1,5 kali arus yang ditentukan untuk sirkuit terkait, yang mana pun lebih 
besar (t 10 5), dari sumber arus dengan frekuensi 50 Hz atau 60 Hz dan dengan tegangan tanpa 
beban tidak lebih dari 6 V, dialirkan selama 5 s sampai dengan 10 s melalui terminal pembumian 
protektif atau kontak pembumian protektif pada appliance inlet atau pasak pembumian protektif 


pada tusuk kontak utama dan setiap bagian yang dihubungkan dengan pembumian protektif. 


2) Tegangan jatuh antara terminal pembumian dan bagian yang dihubungkan dengan pembumian 
diukur dan resistansi antara kedua titik ini dihitung. 


3) Impedansi kabel peralatan uji sebaiknya diperhitungkan. 


f) Penyajian hasil uji: 





Tegangan 
terukur 
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13.32 Impedansi hubungan pembumian protektfif (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.3.2 Impedansi hubungan 
pembumian protektif 
IEC 60601-1:2005 8.6.4 


RU 
Resistansi terhitung: 


(tidak lebih dari 100 mg? untuk peralatan elektromedik yang diinstatasi permanen dan untuk 
peralatan elektromedik dengan appiiance inlet, 


(tidak lebih dari 200 mx? untuk peralatan elektromedik dengan kabel catu daya yang tidak 
dapat dilepas. 
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13.33 Kekuatan dielektrik 


Standar: Suhkpasal: 13,3.2 Kekuatan dielektrik 
IEC $0601-1:2005 83.3 


a Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


Kekuatan dielektrik penguji a.c. danfatau d.c. (#iPotProsedur Pengujian Tegangan Tinggi) yang 
cocok. 


Untuk menjamin kontrol tegangan ujl yang distandarisasi pada waktunya, dianjurkan 
menggunakan penguji dengan tegangan uji yang dikontrol dengan program, Pengaturan manual 
tegangan uji dalam hal tertentu dapat sangat membantu. 


Peralatan uji sebaiknya menampilkan pengukuran arus melalui isolasi. 


Sehagai alternatif, jika diperlukan, arus dapat diukur menggunakan ammeter secara seri dengan 
syarat memiliki proteksi yang cukup terhadap tegangan tinggi dari pengujian. Impedansi 
terhubung seri dapat metndungi ammeler dan legangan tinggi. Untuk peralatan uji kekuatan 
dielektrik yang lebih lama, setiap cara untuk mengukur beratunya waktu (stop watch, jam tangan 
atau jam dinding) dapat dilakukan. 


Menyediakan elemen/unsur-unsur untuk memastikan pemisahan antara operator pengujian dan 
gawai yang diuji, yang berlokasi sama dengan alat pengukur tambahan di area tegangan tinggi. 


bj) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Hawaii yang diuji, peralatan uji, kabel uji dan peralatan tambahan dan komponen sebaiknya tidak 
dapat diakses pada saat memulai tegangan tinggi. 


Menyediakan penandaan yang cukup dan peringatan pada lokasi pengujian. Agar diperhitungkan 
secara khusus kemungkinan seseorang menyentuh tegangan tinggi. 


Desain tempat pengujian sedemikian sehingga tidak mungkin menyentuh bagian tegangan tinggi 
secara lifak sengaja. 

Operator uji sebaiknya bdak dapat memegang probe uji dalam tangannya selama aktifasi tegangan 
tinggi. 

Tempatkan tindakan pencegahan pada tempatnya untuk mencegah cairan konduktif berdekatan 
dengan tempat pengujian. 


Lakukan langkah-langkah (termasuk pelatihan) untuk menjamin bahwa operator pengujian tidak 
bingung selama pengujian. 


(Contohnya bicara dengan orang lain atau panggilan telepon). 


Operator uji benar-benar terlatih, memiliki kewenangan dan secara Tisik/mental mampu melakukan 
pengujian. 


Penyiapan sampel uji: 


11 Konfigurasi gawai yang diuji harus memungkinkan isolasi Keselamatan diuji sesuai diagram 
isolasi. 


2) Amati persyaratan standar sehingga dapat dilakukan hubung singkat samping sirkuitdari simpul 
pengujian elektrik dan pelepasan komponen tertentu. 


3) Ketika pengujian pada lebih dari satu isolasi pengaman. berikan pertimbangan terhadap efek 
impedansi yang berbeda ternadap isolasipengaman yang terkait dan tekanan tegangan 
berlebihan dari solasi pengaman khusus di jalur sirkuit uji. Dalam situasi uji seperi itu, 
pengujian tersendiri setiap isolasi pengaman menggunakan tegangan uji kekuatan dieleklnk 
yang dapat diaplikasikan mungkin diperlukan. 


Selungkup penutup yang ketat atau bagian yang terbuat dari material non konduktif dengan 
logam tipis. Tempatkan logam tipis sedemikian hingga jika tidak menembus isolasi pengaman 
dalam pengujian tetapi dapat dilakukan pengujian pada semua area. 


Permukaankabel dan kabel lead yang tersambung ke gawai yang diuji sebaiknya diperlakukan 
sebagai bagian dan selungkup gawai yang diuji 


Permukaan kabel catu daya utama dapat dikecualikan dari pembungkusan dengan logam tipis 
dan dimasukkan sebagai simpul uji stektrik berdasarkan analisis komponen terkait, 
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13.3.3 Kekuatan dielektrik (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.3.2 Kekuatan dielektrik 
IEC 60601-1:2005 8.8.3 


d) Kondisi uji: 


Sambung sirkuit uji (saklar dan kontak relay tertutup) dan jangan hidupkan gawai yang diuji. Jika 
perlu (untuk mencegah gawai dengan sumber daya baterai bekerja), gunakan lapisan isolasi padat 
untuk memutus salah satu kutub baterai). 


Setelah perlakuan pra pengkondisian kelembapan segera lakukan pengujian, setelah prosedur 
sterilisasi yang diperlukan dan setelah mencapai kondisi operasional stabil dari pengujian temperatur 
yang berlebihan. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


1) Sebelum pengujian, diskusikan desain peralatan, diagram isolasi dan strategi pengujian yang 
cocok dengan pabrikan. Tentukan tegangan kekuatan dielektrik dan bentuk gelombang yang 
diaplikasikan pada setiap isolasi dan setelan sirkuit termasuk semua komponen yang dilepas dan 
sirkuit yang dihubung singkatkan. 


Jika dapat dilakukan, aplikasikan dua sarana proteksi sesuai IEC/TR 60513. 


Lakukan pengujian pada isolasi pengamanan sarana proteksi tunggal sebelum dua sarana 
proteksi. 


Lakukan setiap pengujian kekuatan dielektrik dalam urutan dengan mengaplikasikan tidak lebih 
dari setengah tegangan, kemudian alirkan tegangan selama 10 s, tahan selama 1 min dan alirkan 
selama 10 s kurang dari setengah tegangan uji. 


Tembus (arus yang meningkat dengan cepat tidak terkontrol) membentuk kegagalan. Peluahan 
corona atau percikan api tunggal sekejap tidak dianggap sebagai tembusnya isolasi. 


Amati hubungan linier antara perubahan dalam tegangan uji kekuatan dielektrik ke perubahan 
arus melalui isolasi pengaman dapat memberikan informasi yang bermanfaat dalam isolasi 
pengaman. 


f) Penyajian hasil uji: 
Ada/tidak ada indikasi tembusnya dielektrik. 


TABEL: Kekuatan dielektrik 
Tipe isolasi: 
(Isolasi dasar/lsolasi tambahan/ 
Isolasi dobel/Isolasi yang 
Isolasi yang diuji diperkuat) Teganga | Teganga ' 
(area dari diagram (untuk IEC 60601-1:1988) | 
isolasi) (fungsional/satu MOOP / 
satu MOOP/satu MOPP/ 
dua MOPP) 
untuk IEC 60601-1:2005 








Keterangan: 
MOPP - means of operator protection —sarana proteksi untuk operator 
MOPP - means of patient protection —sarana proteksi untuk pasien 
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13.34 Tekanan bola 


Standar: Subpasal: 13.3.4 Tekanan bola 
IEC 60601-1:2005 8.8.4.1 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Alat tekanan bola (Gambar F.4) 
2) Lemari pemanas dengan gawai pengukur temperatur 
3) Kaliper dengan fitur pembesar atau peralatan pembesar tambahan 


4) Jam tangan/jam dinding 


5) Penopang untuk spesimen dengan tempat untuk melekatkan termokopel 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Tidak perlu tindakan pencegahan khusus 

c) Penyiapan sampel uji: 
Persiapan khusus material isolasi mungkin perlu dilakukan agar dapat dilakukan pengujian. 
Ketebalan material yang diuji sebaiknya kurang dari 2,5 mm (diameter bola) 

d) Kondisi uji: 


Temperatur dalam lemari pemanas harus dibawa sampai ke temperatur yang berhubungan dengan 
penggunaan material isolasi. Sebagai contoh: 


— 154 2”"C atau suhu pengoperasian sekitar maksimum yang ditentukan dalam deskripsi teknis #2 
"C ditambah kenaikan suhu yang ditentukan selama uji untuk pemanas normal (pengujian 13.4.17) 
dari bagian yang relevan dari bahan isolasi, mana pun yang lebih tinggi (untuk bagian selungkup 
dan bagian isolasi eksternal lain): atau 


125 ” C 42 "C atau suhu pengoperasian sekitar maksimum yang ditentukan dalam deskripsi teknis 
t2 "C ditambah kenaikan suhu yang ditentukan selama pengujian untuk pemanas normal 
(pengujian 13.4.17) dari bagian yang relevan dari isolasi material, mana pun yang lebih tinggi (untuk 
bagian bahan isolasi yang mendukung bagian utama yang tidak terisolasi). 





e) Setelan uji dan prosedur: 


1) Lemari pemanas dinaikkan hingga mencapai suhu yang telah ditentukan. Temperatur lemari harus 
merata dan dipertahankan selama 1 jam. 


2) Material isolasi yang diuji ditempatkan dalam lemari pada penopang horisontal padat. 





3) Alat tekanan bola ditempatkan pada material isolasi yang diuji. 





4) Bola ditarik setelah 1 h dan diameter impresibola diukur dengan kalij 
f) Penyajian hasil uji: 


Adaitidak ada indikasi tembus dielektrik. 
Kenaikan 


temperatur 
selama Temperatur 


pemanasan 
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13.35 Ketahanan terhadap tekanan lingkungan 


Standar: Subpasal: 13.3.5 Ketahanan terhadap 
tekanan lingkungan 
IEC 60601-1:2005 8.8.4.2 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1) Silinder oksigen dengan kapasitas minimum 10 kali volume sampel uji. Silinder memiliki cara 


untuk menangguhkan sampel uji dan harus disi dengan oksigen dan menahan tekanan 2,1 MPa 
t 7UkPa 
Oksigen medis dengan kemurnian tidak kurang dari 97. 
Jam dinding atau jam tangan untuk mengukur waktu. 
4) Alat untuk memanaskan sampel ui sampai 700 42 ”C. 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian 





Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


Penanganan oksigen berkonsentrasi bertekanan dengan konsentrasi tertentu harus diperhitungkan 
dengan baik termasuk tingkat mudah terbakar dari campuran tersebut. 
c) Penyiapan sampel uji: 


Bongkar gawai yang diuji sehingga bahan keramik, manik-manik dan bahan isolasi konduktor 
pemanas dapat diinspeksi. 


Dapatkan bagian yang digunakan untuk isolasi keselamatan dan terbuat dari karet lateks alam 
untuk pengujian. 


Gantung bagian ini dalam silinder oksigen. 
d) Kondisi uji: 


Sebelum inspeksi bagian isclasi pengaman, pertimbangkan rekomendasi pabrikan untuk 
lingkungan dan umur layanan yang diharapkan termasuk bahan yang digunakan dalam gawai yang 
diuji (yang dapat mengakibatkan penumpukan debu atau partikel konduktf yang dapat 
mengakibatkan jarak rambat fcreepage distances) dan celah udara fair ciearances). 


Untuk bagian isolasi yang terbuat dari karet lateks alam, sediakan lingkungan dengan oksigen pada 
2,1 MPa #70 kPa pada temperatur 70 "C #2 ”C selama 56 h. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


1) Bahan keramik dipanaskar dengan baik. dan sejenisnya, dan bola-bola kecil (beads) dipenksa 
dengan inspeksi, yang tidak digunakan sebagai tambahan atau isolasi yang diperkuat. 

2) Material isolasi yang konduktor pemanasnya dilekatkan juga diperiksa dengan inspeksi 
sehingga tidak digunakan sebagai dua sarana proteksi. 

3) Jarak rambat fcreepage disiances) dan celah udara fair clearances) dari semua sarana proteksi 
tidak dikurangi dibawah nilai yang ditentukan dalam Subpasal 8.9 IEC 60601-1:2005 yang 
disebabkan oleh tekanan lingkungan termasuk kerusakan disebakan pergeseran posisi karena 
kotor atau debu akibat penggunan bagian, 

Sampel digantung bebas dalam silinder oksigen, kapasitas sfeklif silinder sekurang-kurangnya 
10 kali volume sampel. Oksigen diisi dengan oksigen medis dengan kemurnian tidak kurang dari 
9755, tekanan 2,1 MPa 170 kPa. 

Segera setelah itu, sampel dibawa keluar dari silinder dan dibiarkan pada suhu ruang selama 
sekurang-kurangnya 16 h. Setelah pengujian, sampel diperiksa. Retak yang terlihat dengan 
mata telanjang merupakan kegagalan. 


Penyajian hasil uji: 


Bahan keramik dipanaskan dengan baik, dan sejenisnya, dan bola-bola keci! diperiksa dengan 
inspeksi, yang tidak digunakan sebagai tambahan atau isolasi yang diperkuat. 


Material :solasi yang konduktor pemanasnya dilekatkan juga diperiksa dengan inspeksi sehingga 
digunakan/idak digunakan sebagal dua cara proteksl. 


Retakan yang nampak dengan mata telanjang ditemukan'tidak ditemukan pada saat inspeksi karet 
fateks alam setelah paparan oksigen pada tekanan dan temperatur seperti tersebut dalam dokumen 
ini. 
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3.3.6 Siklus termal 


Standar: | Subpasal: 13.3.6 Siklus termal 
IEC 60601-1:2005 8.9.3.4 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Ruangan lingkungan 
2) Penguji kekuatan dielektrik 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 
c) Penyiapan sampel uji: 
Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik dengan campuran isolasi yang membentuk 


isolasi padat antara bagian konduktif dan senyawaisolasi yang membentuk sambungan dengan bagian 
isolasi lainnya. 


Ii aa 


Satu sampel uji yang mewakili. 


Jangan hidupkan c | diuji selama p: 
d) Kondisi uji: 


1) Dalam situasi dimana senyawa isolasi membentuk isolasi padat antara bagian konduktif, sampel 
tunggal yang selesai diuji. Sampel yang mendapat prosedur siklus termal, diikuti dengan pra 
pengkondisian kelembapan sesuai pasal 5.7 IEC 60601-1:2005 hanya selama 48 h dan diikuti 
dengan pengujian kekuatan dielektrik, kecuali jika tegangan uji dikalikan dengan 1,6. 


Untuk situasi di mana senyawa isolasi membentuk sambungan bersemen dengan bagian isolasi lain, 
keandalan sambungan diperiksa dengan menguji tiga sampel. Jika berkelok-kelok dari enamel kawat 
berbasis pelarut yang digunakan, diganti untuk diuji dengan logam tipis atau dengan beberapa 
gulungan kawat telanjang, ditempatkan dekat dengan sambungan dengan semen. Tiga sampel 
kemudian diuji sebagai berikut. 


— Salah satu sampel dikenai prosedur siklus termal. Segera setelah periode terakhir pada suhu 
tertinggi selama siklus termal tersebut, diberi pengujian kekuatan dielektrik kecuali bahwa tegangan 
uji dikalikan dengan 1,6. 


— Dua sampel lainnya dikenakan prosedur siklus termal dan setelah siklus terakhir, dikenakan pra 
pengkondisian kelembaban menurut subpasal 5.7 IEC 60601-1:2005 selama 48 jam saja, dilanjutkan 
dengan uji kekuatan dielektrik, kecuali bahwa tegangan uji dikalikan dengan 1,6. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


Subyek dikenai 10 kali dengan urutan siklus temperatur sebagai berikut: 
68 h padaT1 #2 “C: 
1 hpada 25 "C #2”C, 
2hpada 0”C 42 ”G: 
tidak kurang dari 1 h pada 25 ”C #2 ”C, 


dimana 71 lebih tinggi dari: 
— 10 ”C diatas temperatur maksimum bagian terkait, atau 
— 85”C. 
Oleh karena margin 10 "C tidak ditambahkan jika temperatur diukur dengan termokopel yang dilekatkan. 


Periode waktu yang diambil untuk transisi dari satu temperatur ke temperatur lainnya tidak ditentukan. 
Tetapi transisi dibolehkan secara bertahap. 
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13.36 Siklus termal (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.3.6 Siklus termal 
IEC 60601-1:2005 8.9.3.4 


fh Penyajian hasil uji: 


Pengujian dilanjutkan dengan inspeksi, termasuk seksi dan pengukuran. Retakan atau void dalam 
senyaws isolasi yang akan mempengaruhi homogenitas material merupakan kegagalan. 


Ada yang/tidak ada retakan atau celah (void) ditemukan di tempat isolasi. 
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13.37 Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair clearances) 


. 13.37 Jarak rambat icreepage 
Standar: Subpasal: distances) dan 


IEC 60601-1:2005 8.9.4 celah udara fair clearances) 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1) Pengukur standar 
2) Kaliper dengan fitur alat pembesar atau peralatan pembesar tambahan 
3) Uji jari standar (Gambar F.t) 
4) Kait uji (Sambar F.2 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 
c) Penyiapan sampel uji: 

Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 
d) Kondisi uji: 


Ketika menentukan air clearanceatau creepage distance ke bagian yang dapat diakses, pemmukaan yang 
diakses dari selungkup isolasi dianggap sebagai konduktif seperti tertutup oleh fogam tipis jika dapat 
disentuh dengan jani uji standar. 


Setiap sudut yang kurang dari 80 ” dianggap menyambung (bridge) dengan mata rantai//inkisolasi setebal 
1 mm pindah ke setidaknya posisi yang sekurang-kurangnya baik (lihat Sambar 6). 


Jika jarak pada puncak tekukan adalah 1 mm atau lebih maka tidak ada crsepage distance muncul pada 
udara bebas (dihat Gambar 5). 


Jarak rambat (creepage disftances) dan celah udara fair cfearances) antara bagian yang bergerak relatif 
terhadap satu dengan lainnya diukur dengan bagian dalam posisi yang sekurang-kurangnya baik. 


Jarak rambat (creepage distances) terkomputerisasi tidak pernah kurang dan ar derance terukur. 
Setiap celah udara kurang dari 1 mm diabaikan ketika menghitung air clcarance total. 


Petapisan dengan vemis, enamel atau oksida diabaikan. Dengan demikian Penutup settap bahan isolasi, 
dtanggap sebagai isolasi, jika penutup setara dengan lembaran material isolasi dengan ketebalan setara 
mengingat sifat elektrikal, termal dan mekanis. 


Jikajsrak rambal icreepage dislancesi alau celah udara fair dfsarances) untuk satu atau dua sarana 
proteksi terpotong oleh satu atau lebih bagian konduktif yang mengambang, nilai minimum yang ditentukan 
dalam (EC 60601-1:2005 diberlakukan terhadap jumlah seksi, kecuali jarak tersebut kurang dari 1 mm 
tidak diperhitungkan. 


Jika ada lekukan melintang terhadapjarak rambat (creepege distance), dinding lekukan dihitung sebagai 
jarak rambat (creepage distance) hanya jika lebar lekukan lebih dari 1 mm ilihat Ssambar 5). Dalam semua 
kasus lekukan lain diabaikan. 


Kalam hal penghalang ditempatkan pada pemukaan isolasi atat ditahan dalam keadaan diam, jarak 
rambat (creepage distances) diukur hanya pada penghalang jika dilindungi sedemikian sehingga debu dan 
embun tidak dapat menembus sambungan atau rongga. 


Untuk gawai yang diuji dilengkapi dengan appiance met. Pengukuran dilakukan dengan memasukan 
konektor yang cocok. Untuk gawai yang diuji lain yang menggunakan kabel catu daya, maka dilakukan 
dengan konduktor catu dengan penampang terbesar yang ditentukan oleh pabrikan dan juga tanpa 
konduktor. 


Bagian bergerak yang ditempatkan dalam posisi yang sekurang-kurangnya baik: baut dan sekrup dengan 
kepala tidak bundar dikencangkan dalam posisi yang sekurang-kurangnya baik. 
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13.37 Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air cfearances) (lanjutan) 


| 1337 Jarak rambat (creepage 
Standar: Subpasal: oistances) danCelah udara 


IEC 60601-1:2005 8.9.4 fair clearances) 


Jarak rambat f(creapage distances) dan celah udara fair clearances) melalui slot atau lubang pada bagian 
ekstemal diukur dengan jari uji standar. Jika perlu, sebuah gaya yang diaplikasikan pada setiap titik pada 
konduktor telanjang dan pada bagian Itar selungkup logam dalam upaya untuk mengurangi jarak rambat 
(creepage distances) dan celah udara fair clearances) pada waktu melakukan pengukuran. 


Gaya diaplikasikan dengan menggunakan jan uji standar yang memiliki nilai: 


2 N untuk konduktor telanjang: 
30 N untuk selungkup. 


Jarak rambat fcreepege disiances) dan celah udara fair clsarances) diukur setelah menggunakan katt uji, 
jika relevan. 





e) Setelan uji dan prosedur: 


Kesesuaian diperiksa dengan mengukur dengan mempertimbangkan aturan dalam Gamtar 3 sampai 


dengan Gambar 11 (inclusive). Setiap gambar dengan garis putus-putus (— — —) mencemminkancelah 
udara (air clearance) dan balok dengan bayangan 


--) 


SEE mencerminkanjarak rambat (creepage distance) . 





Kongisi: Jalur yang dipertimbangkan 
ada'tah permukaan datar 







Ea Ba Ma Me Aturan" jarak rambatcreepage 
aan ea Rek Ra drstancejdan celah 
| ana agan udaratairciearanceidiukur 
. tata 


langsung pada permukaan. 


Gambar 3 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) — 
Contoh 1 
IEC 60601-1:2005, Gambar 22) 


Konisi: Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk bagian lekukan persegi 
dengansisiyang m2musat atau 
paralk pada semua kedalaman 
dengan lebar kurang dari 1 mm. 





Aturan: Jarak rambal 


(ereepage distance) dan celah 
udara tar cfearahce) diukLr 
langsung pada lekukan seperti 
diluniukkan, 


Gambar 4 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) — 
Contoh 2 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 23) 


Kondisi: Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk bagian lekukan persegi 
dengan sisi paralel untuk setiap 
kedalaman sama alau letih dari 1 
mari. 













| KP Ra La LI - 


Lang Ti Maba Na bi 

Dean 
Mt 0 MI MI 
MAA 






Celah udara (sir clearance) adalah 
K0 20705 Aturan. jarak garis pandang. Jalur jarak 
rambat (creepage distance) 
mengikut Kontur lekukan. 


Gambar 5 - Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) — 
Contoh 3 
IFC 60601-1:2005, Gambar 24 
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13.37 Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair clearancesj (lanjutan) 


Standar: Subpasal: Jarak rambat fcroepage 
disftances) dan celah udara farr 


EC 60601-1:2005 8.9.4 ciearances) (lanjutan) 


Kondisi: —— Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk lekukan berbentuk 
Vdengan tebar lebih besar dari 1 
mm dan sudut internal kurang dari 
AAN "R 30. 
SA ge Ta Pan 
PA Manan V2 saus Aluran: Cetah udarafair clearance) adalah 
| jarak garis pandang. Jalur jarak 
rambaticreepage disfancej 
mengikuti bentuk permukaan 
lekukantetapi menghubungsingkat 
dasar lekukan dengan penghubung 
1 mm. 


tata 
324 


Gambar 6 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara fair cicarance) — 
Contoh 4 
(EC 60601-1:2005, Gambar 25) 


Kondisi: Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk rusuk. 


Celah udaratair dearance) adalah 
jalur udara langsung terpendek 
diatas permukaan rusuk. Jalur jarak 
rambaticreepage distance) 
mengikuti kontur rusuk. 


Aluran: 


Gambar 7 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) — 
Contoh 5 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 26) 


#1 mm Kondisi: Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk sambungan tidak 
disemendengan lebar Jekukan 
kurang dari 1 mm pada setiap sisi. 


BEN NE 

SELANG 

NS IA Ia AA 

PEN KA 

PAKAR 

LA Sa Pa aa AA an GA Ga Ge YA MAA ap pe LO ATA AA 
(PPG ME HOKI MERE AAA 
MAA Ne Aa Dena Ba ae PG aa 

MATA 

P- 4 


Aturan: Jalur jarak rambatfereepage 
distance) dan celah udarafarr 
clearance! jarakgans pandang 
yang ditunjukkan. 


Gambar 8 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara fair c'earance) - 
Contoh 6 
(EC 69601-1:2005, Gambar 27) 
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13.37 Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara tair clearance) (lanjutan) 


13.37 Jarak rambat (Creepage 
distances) dan celah 


EC 60601-1:2005 89.4 udara (Air ciearances) 


Standar: Subpasal: 







Kondisi: Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk sambungan tidak 
disemen dengan lebar sama atau 
lebih dari 1 mm pada setiap sisi. 







Aa Aa l 
PEMER KI Celah udara fair cisaranceh adalah 
adan, nah 1 | | ' J 
P Rea 1 Aturan: jarak garis pandang. Jalur jarak 
. SKT rambat (ereepage mistanre) 
Natatatatat, mengikuti bentuk permukaan dasi 
lekukan. 


Gambar 9 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) — 
Contoh 7 
IEC 60601-1:2005, Gambar 28) 


Kandisi: Jalur yang dipertimbangkan 
21mm Kn termasuk sambungan tidak 


| disemen dengan lebar lekukan 
TON 


pada sisi kurang dari 
1 mm dan lekukan pada sisi 
png. Kla pg «Mgr 
TE NA Ne 
" 1 . 
E SA Ng Hn 


lan dengan lebar sama atau 






lebih dari 1 mm 











Gelah udara fair cfoaranca) 
dan jarak rambat (creepage 
disfance) seperi ditunjukkan 


era 
AAA, Ana ra 2 
maa mem rama aah an AE EN AB Eta " 
LINI GOA Aa aatara Aturan 


An aa Ma 
an) 


Gambar 10 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara fa!r clearance) — 
Contoh 8 
(IEC 609601-1:2005, Gambar 29) 


21mm Kondisi: Celah antara kepala sekrup dan dinding 
dengan lebar yang memadai 











praja 
taat 
tete 


Getah udara fafr dlearance) ialah jarak 
Aturan: tervendek ke semua titik pada kepala 

sekrup. Jalur jarak rambat (sreecage 

distance) mengikuti permukaan. 
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Antara 
KRI 
Ta aa 
Kn 


Et MIN 
Gambar 11 — Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (fair clearance) - 


Contoh 9 
(EC 60601-1:2005, Gambar 30 
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12.3:7 Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) (lanjutan) 


Standar: Subpasal: | 43.3.7 Jarak rambat (creepage 
IEC 60601-1:2005 8.9.4 distance) dan cesah udara 


f) Penyajian hasil uji: 
Hasil pengukuran ditentukan dalam table 


TABEL: Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearance) 


Tipe isolasi: 
(Bl-Isolasi dasar/Sl-Isolasi 
tambahan/ 
Isolasi yang Di-Isolasi dobel/Rl-isolasi 
diuji yang diperkuat) 
(area dari (untuk IEC 60601-1:1988) 


Jarak 
Rambat 
(Creepage 
Distance) 


Celah 
Udara (Air Keterangan 
Clearance) 


diagram isolasi) | (Fungsional/satu MOOP/ 
dua MOOP/satu MOPP/ 
dua MOPP) 
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13.38 Penahan tarikan (Strain reliefy/angkur kabel 


Standar: Subpasal: 13.38 Penahan tarikan (Strain 
reltefjangkur kabel 
IEC 60601-1:2005 8.11.3.5 Nang 
a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1) Keseimbangan per, 30 N sampai 100 N 

&) Gawai untuk melakukan penarikan dengan daya penuh pada pembungkus kabel 
3) Meter torsi, 0,1 Nm sampai 0,35 Nm 

&) Gawai untuk pengaplikasian tarsi pada kabel 

5) Timbangan dan anak timbangan untuk menentukan massa gawai yang diuji 

6) Kaliper 

7) Pengukur radius 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 

Tidak diperlukan tindakan pencegahan untuk keselamatan khusus. 

Penyiapan sampel uji: 

sampai hanus terpasang dengan kuat, Konduktor catu daya jika mungkin diputus dari terminal atau dari 
konektor utama. Posisl awal ujung konduktor ditandai. Tanda dibuat pada pembungkus kabel pada Jarak 
20 mm dari angkur kabel. 

Kondisi uji: 

Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 

setelan uji dan prosedur: 

Kabel ditark 25 kali seperti ditunjukkan pada Tabel 6. Tarikan dilakukan tanpa sentakan, setiap kali 
selama 1 s. Pergeseran sisi panjangdari tanda pada pembungkus kabel diukur pada saat tarikan terakhir 


dilakukan. Segera setelah itu, kabel dikenai torsi selama 1 mm dengan nilai seperti ditunjukkan dalam 
tabel. Setsiah pengujian, pergeseran ujung kondukter diukur dan dicatat. 


Tabel 6 — Pengujian angkur kabel 
(EC 60601-1:2005, Tabel 18) 


Massa (m) peralatan 
elektromedik Tarikan | Tarsi 
N Nm 
kg 
0 


—aa era 
0... m4 | 100 | 035 
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13.38 Penahan tarikan (Strain relief)//langkur kabel (lanjutan) 


Sangar Subpasal: 13.38 Penahan tarikan (Strain | 
IEC 60601-1:2005 | 811.35 relief)langkur kabel 


f) Penyajian hasil uji: 


Dapati'tidak dapat dilakukan dorongan balik pada kabel kedalam unit peralatan sedemikian sehingga 
kabel atau konduktornya, atau keduanya, dapat menjadi rusak atau bagian internal dari unit dapat 
tergeser dari tempatnya. 


Kabel meleset/tidak meleset dari angkurnya. 
Pembungkus kabel tergeser/tidak tergeser lebih dari 2 mm. 
Ujung konduktor bergeser/tidak bergeser lebih dari 1 mm dari posisi tersambung normalnya. 


Konduktor pembumian protektif terkena/tidak terkena tarikan selama konduktor fase kontak dengan 
terminalnya. 


Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air clearances) berkurangi/tidak berkurang dibawah 
nilai yang ditentukan. 


Angkur kabel tidak terbuat dari material isolasi, atau angkur kabel terbuat/tidak terbuat dari logam tetapi 
diisolasi dari bagian yang dapat diakses tidak dihubungkan dengan pembumian protektif dengan 
sekurang-kurangnya satu sarana proteksi, atau angkur kabel terbuat/tidak terbuat dari logam dilengkapi 
dengan lapisanisolasi, yang dilekatkan pada angkur kabel atau selongsong fleksibel yang membentuk 
bagian dari pelindung kabel yang ditentukan dalam Subpasal 8.11.3.6 IEC 60601-1:2005 dan 
lapisanisolasi dan selongsong membentuk satu sarana proteksi. 


Angkur kabel menjepit/tidak menjepit kabel melalui sekrup yang menempel langsung pada isolasi kabel. 


Sekrup jika ada, digunakan ketika menempatkan kembali kabel catu daya memperbaiki/tidak memperbaiki 
setiap komponen selain angkur kabel. 


TABEL: Angkur kabel 


Massa (m) 
peralatan Tarikan | Torsi 


elektromedik Nm Keterangan 


Kabel yang diuji 
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13.3.9 Kelenturan pengaman kabel (lengkungan kabel) 


Standar: Subpasal: 13,39 Kelenturan pengaman kabel 
IEC 60601-1:2005 8.11.3.6 (lengkungan kabel) 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1) Kaliper 
24) Pemberat 
3) Silinder 1,5 x diameter kabel 
bj) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujlan: 


Tidak perlu tindakan pencegahan khusus. 
Cc) Penyiapan sampel uji: 


sampel harus terpasang dengan kencang. 


d! Kondisi uji: 


Kabel datar dibengkokkan tegak lurus terhadap bidang dimana terdapat sumbu dari inti. 


2) Setelan ujl dan prosedur: 


Unit ditempatkan sedemikian sehingga sumbu pelindung kabel, dimana kabel diletakkan, diproveksikan 
pada sudut 45" pada waktu kabel bebas dari tekanan. Massa dalam gram sama dengan 10 kali segi 
empat dari keseluruhan diameter (mm) kabel, atau untuk kabel datar, radius minoritas dari kabel 
ditempelkan ke ujung kabel yang bebas. Kabel datar dilengkungkan pada dataran yang paling sedikit 
hambatannya. Segera setelah perempelan massa, radius lengkungan kabel diukur. 


Penyajian hasil uji: 


Diameter kabel 1D): 

Beban yang diberikan: 

Radius lengkungan: 

Radius lengkungan kabel kurangitidak kurang dari 1,5 x D. 
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13.310 Akses ke bagian bergerak yang berpotensi bahaya 


Standar: | Subpasal: 13.310 Akses ke bagian bergerak 
IEC 60601-1:2005 | 9.2.1 yang erpotanai bahaya 
a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Jari uji standar (GambarF.1) 
2) Jari uji tanpa sambungan 
3) Pengukur gaya 


4) Kait uji 
5) Jam tangan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 





c) Penyiapan sampel uji: 


Sebuah sampel, dengan semua penutup akses operator dilepas. 
d) Kondisi pengujian: 


Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik yang terdiri dari bagian bergerak yang 
berpotensi bahaya. 


Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 
e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Kait uji dimasukkan ke setiap lubang yang memungkinkan akses ke bagian bergerak yang berpotensi 

bahaya dan kemudian ditarik dengan gaya20 N selama 10 s dan pada arah tegak lurus terhadap 
permukaan dimana terdapat lubangterkait. 
Jari uji diaplikasikan tanpa tenaga yang besar ke semua lubangdalam upaya untuk kontak atau 
masuk ke jalur bagian yang berpotensi bahaya. Jari uji diaplikasikan pada setiap posisi yang 
memungkinkan pada lebar lubang.Lubangyang menghalangi masuknya jari uji selanjutnya diuji 
dengan model jari uji lurus langsung, yang diaplikasikan dengan gaya30 N. Jika masuknya model 
tanpa sambungan memungkinkan, pengujian dengan jari uji diulang dengan jari didorong melalui 
lubang, jika perlu. 


Lubangberikut ini dievaluasi: 


Lokasi lubang berpotensi bahaya Catatan 
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13.310 Akses ke bagian bergerak yang berpotensi bahaya (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.310 Akses ke bagian bergerak 
IEC 60601-1:2005 9.21 yang berpotensi bahaya 


f) Penyajian hasil uji: 


Mampu/tidak mampu atau menjangkau jalur bagian bergerak yang berpotensi bahaya pada area akses 
operator dengan jari uji. 


Mungkin'/tidak mungkin petugas pemelihara secara tidak sengaja kontak atau menjangkau bagian bergerak 
yang berpotensi bahaya selama pengoperasian yang melibatkan bagian lain dari peralatan elektromedik. 


Mungkin/tidak mungkin menyentuh atau menjangkau jalur bagian bergerak yang berpotensi bahaya berikut 
dengan jari uji standar. 


| TABEL: Bagian bergerak berpotensi bahaya yang dapat disentuh 
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13.311 Celah 


Standar: Subpasal: 13.311 Celah | 
IEC 60601-1:2005 9.2.2.2 


a) Peralatan yang diperlukan dalam pengujian: 


1) Kaliper 
2) Penggaris besi, plat pengukur celah atau alat pengukur jarak lainnya 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 

Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 
c) Penyiapan sampel uji: 

Sampel uji dengan semua aksesori, bagian yang diaplikasikan dan pelindung 
d) Kondisi uji : 


Gawai yang diuji dihidupkan hanya untuk menghasilkan jarak celah minimum, kemudian diputuskan 
dari daya selama pengukuran celah. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


Inspeksi zona jerat sesuai Tabel 7, dengan mempertimbangkan berbagai bagian tubuh manusia yang 
berkaitan dengan gawai dan bagian yang digunakannya. 


f) Penyajian hasil uji: 


Mungkin/tidak mungkin menyentuh bagian bergerak yang berpotensi bahaya dalam zona jerat. 


TABEL: Celah 
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13.311 Celah (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.311 Celah 
IEC 60601-1:2005 9.2.2.2 


Tabel 7 — Celah yang dapat diterima" 
(EC 60601-1:2005, Tabel 20' 


celah Celah 
dewasa anak-anak 
Ilustrasi 


— , 
0 


— 
2120 or 35 »120 or c25 


— 


z 
Kg ea Ro 


Bagian badan 


Badan 


Kepala 


Kaki 


Telapak kaki 


Jari kaki 


kt 
cn 
La 





Lengan 


Tangan, 
pergelangan, 


kepalan 





Jari 


a Nilai dalam tabel ini diambil dari ISO 13852:1896. 
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13.312 Ketidakstabilan (dalam posisi transpor: tidak termasuk transpor gaya dari 
horisontal danvertikal dan dari gerakan lateral yang tidak diinginkan) (lanjutan) 


13.312 Ketidakstabilan (dalam 
Standar: Subpasal: posisi transpor: tidak 
| termasuk transpor tenaga 
9421, 9.4.2.2, 9.4.2.3, dari horisontal danvertikal 
9.4.3.1, 9.4.3.2 dan dari gerakan lateral 


IEC 60691-1:2005 


a|) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


Bidang yang dimiingkan 5 dan 10 terhadap horisontal (lebih besar dari dasar gawai yang diuji) 
Pengukur tarikan 250 N 
| Pemberat 800 N 

d) Timbangan tuntuk menimbang gawai yang diuji) 

5) Incdlinometer atau penggaris besi 

6) Uji permukaan lantai yang keras dan datar (dalam hal ini beton yang dilapisi material pelapis lantai 
vinyl setebal 2 mm sampai 4 mm) 

7) Penggaris besi, plat pengukur celah atau alat yang sejenis untuk mengukur jarak 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan faboratorium normal selama pengujian. Gunakan langkah pencegahan 
yang cocok dan petugas uji yang diperlukan untuk memperhitungkan gawai yang diuji tidak seimbang 
pada waktu bergerak. 


Penyiapan sampel uji: 


Sebelum melakukan pengujian, siapkan gawai yang diuji sesuai dengan dokumen pendamping untuk 
kondisi transpor. Selalu gunakan pembebanan dalam kondisi terburuk dan penempatan taci, pintu, rak 
dil. sesuai spesifikasi pabrikan. Harus dipertimbangkan juga hal-hal sebagai berikut: 


— Gawai dilengkapi dengan semua kabel penghubung yang telah ditentukan: kabel catu daya dan 
semua kabel interkoneksi. Dilengkapi dengan kombinasi bagian yang dapat dilepas yang sekurang- 
kurangnya baik, aksesari dan beban seperti ditentukan dalam penggunaan normal. 


Gawai! diuji yang memiliki apphance inlet dilengkapi dangan kabel catu daya yang dapat dilepas 
tertentu. 


Kabel penghubung diletakkan pada bidang yang miang atau diposisikan pada pemegang yang 
ditempelkan pada gawai yang diuji dalam posisi yang terbaik untuk stabilitas. 


Jika memiliki castor atau roda, maka dalam posisi diamsementara, jika perlu dengan mengganjal, 
dalam posisi yang paling tidak menguntungkan. 


Pintu, laci, rak dan sejenisnya ditempatkan pada posisi yang paling tidak menguntungkan dan dengan 
beban penuh atau tidak dibebani, yang mencerminkan keadaan terburuk seperti ditentukan dalam 
dokumen pendamping. 


Gawa! diuji yang memiliki wadah untukcairan diuji dengan wadah terisi penuh atau terisi sebagian 
atau kosong, yang sekurang-kurangnya baik. 


Gawa! diuji yang sedang mengangkut pasien dibebani dengan berat pasien maksimum, tidak 
dibebani atau dibebani dengan pembsrat diantaranya. yang dianggap keadaan terburuk, 

Kondisi uji: 

Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. Peralatan siektromedik dengan bagian yang 


diaplikasikan, aksesori, laci, pintu dan rak yang dibebani penuh seperti ditentukan dalam dokumen 
pendamping. 





& BSN 2014 56 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.312 Ketidakstabilan (dalam posisi transpor: tidak termasuk transpor gaya dari 
horisontal dan vertikal dan dari gerakan lateral yang tidak diinginkan) (lanjutan) 


13.312 Ketidakstabilan (dalam 
posisi transpor: tidak 
termasuk transpor tenaga 
dari horisontal dan vertikal 
dan dari gerakan lateral 
yang tidak diinginkan) 


Subpasal: 


standar: 


9.4.2.1, 9.4.2.2, 9.4.2.3, 
94321,4432 


EC 60601-1:2005 





e) Setelan uji dan prosedur: 
1) UH miring: 
Gawai yang diuji dimiringkan 10” (pada bidang yang dimiringkan) dari posisi tegak yang dimaksudkan 
kecuali ada pemberitahuan untuk perngatan, gawai yang diuji dimiringkan 5” (pada bidang yang 
dimirngkan) dari posisi tegak yang dimaksudkan. 


GATATAN1 Untuk kemiringan 10”: (Jarak angkat) - (Lebar dasar) x (0,1736) s 15 
Untuk kemiringan 54 #Jarak angkat) 5 (Lebar dasar) x (00875) — 5" 


Pengujian diaplikasikan pada peralatan e@lektramedik portabel/mobll yang dimaksudkan untuk 
ditempatkan fJada permukaan seperti lantai atau meja). 
Transpor termasuk pemindahan gawai yang diuji dari ruangan ke ruangan. 


2) Uji gaya: 
Uji diaplikasikan pada gawai yang diuji yang memiliki massa lebih besar atau sama dengan 25 kg 
selain gawai yang diuji yang dimaksudkan untuk digunakan diatas lantai. 


Gawai yang diuji dan bagiannya ditempatkan pada bidang horisontal dan gaya setara 25 Y dan 
beratnya, tetapi tidak lebih dari 220 N, diaplikasikan pada setiap arah, kecuali pada arah keatas 
searah dengan komponen yang ke atas. Kecuali ditandai lain, gaya diaplikasikan pada setiap titik dari 
gawai yang diuji tetapi tidak lebih dari 1,5 m dari lantai. Sawai yang diuji dicegah tergeser pada lantai 
dengan menggunakan penghalang yang dikencangkan ke lantai dan tingginya tidak lebih dari 20 
mm.Jika aplikasi gaya pengujian menghasilkan gerakan laters! gawai yang diuji, naikkan ketinggian 
penghalang sampai secukupnya untuk mencegah gerakan lateral. 


() Semua tusuk kontak ijack) diletakkan pada tempatnya fjika digunakan dalam kondisi normal). 

() Semua pintu, laci dan lain-lain yang mungkin bergerak karena pemeliharaan oteh operator atau 
petugas pemelihara ditempatkan dalam posisi yang paling baik seperti yang diinstruksikan dalam 
petunjuk instalasi. 


CATATAN Z2 Peralatan elektromedik dicegah tergeser pada lantai dengan menggunakan penghalang 
yang dikencangkan ke lantai dan tingginya tidak lebih dari 20 mm. Jika aplikasi gaya pengujian 
menghasilkan gerakan latera! peralatan elektromedik, naikkan ketinggian penghalang secukupnya 
untuk mencegah gerakan lateral. 


3) Uji gaya ke arah bawah: 

Gawai yang diuji yang berdirt di fantai dikenai gaya dengan arah ke bawah sebesar 800 N. Gaya yang 
diaplikasikan pada titik momen maksimum di setiap permukaan horisontal sekurang-kurangnya 
berukuran 20 cm x 20 cm dan yang memiliki pijakan ataL permukaan dudukan, pada ketinggian 
sampai dengan 1 m dari lantai. Semua pintu, laci dan lain-lain ditutup selama pengujian ini. Gaya 
dengan arah ke bawah diaplikasikan dengan seluruh permukaan rata dari perkakas uji kontak dengan 
gawai yang diuji, Perkakas uji tidak perlu berada dalam kontak penuh dengan permukaan yang tidak 
rata, misalnya permukaan bergelombang atau melengkung. 


4) Uji posisi miring yang disebabkan oleh gerakan lateral yang tidak diinginkan: 
Peralatan elektromedik mobil ditempatkan pada posisi transpornya fatau pada posisi terburuk dalam 
penggunaan normal) dengan beban kerja aman ditempatnya dan gawai pengunci tmisalnya rem) 
terpasang, pada permukaan rata yang keras miring pada sudut 10” atav 5” dari bidang horisontal. Jika 
castor yang digunakan ditempatkan pada posisi terburuk. 


Peralatan elektromedik iperalatan elektromecik transpor atau stasioner yang dimaksudkan untuk 
digunakan diatas lantai) ditempatkan pada bidang horisontal dengan beban kerja aman pada 
tempatnya dan gawai pengunci (misalnya rem) bekerja. Jika castar yang digunakan ditempatkan pada 
posisi yang terburuk, Daya yang sama dengan 20 "2 dart berat gawa! yang diuji, tetapi tidak lebih dan 
220 N, diaplikasikan pada setiap arah, kecuali arah yang dimiliki komponen ke arah atas, pada titik 
tertinggi peralatan elektromedik tetapi tidak lebih dari 1,5 m dari lantai. 
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13.312  Ketidakstabilan (dalam posisi transpor, tidak termasuk transpor gaya dari 
horisontal danvertikal dan dari gerakan lateral yang tidak diinginkan) (lanjutan) 


Ketidakstabilan (dalam 
posisi transpor, tidak 
| termasuk transpor tenaga 
La el 22 dari horisontal dan vertikal 
PN en dan dari gerakan lateral 
yang tidak diinginkan) 


Standar: Subpasal: 


IEC 60601-1:2005 


f) Penyajian hasil uji: 


1) Uji miring: 
Uji miring dilakukan pada 5” atau10”. 
Posisi kabel: 


Posisi pada kemiringan | Sebutkan pembebananterburuk Pengamatan/Hasil 
NN 


Gawai yang diuji kehilangan/tidak kehilangan keseimbangan. 
Gawai yang diuji bergerak/tidak bergerak secara tidak terduga pada derajat yang dapat 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima terhadap pasien, operator atau orang lain. 


Uji gaya: 


Berat gawai yang diuji: kg 
Total gaya yang diaplikasikan: N 
Gaya diaplikasikan pada: 

Gaya juga diaplikasikan pada: 


Gaya yang Lokasi Ketinggian Arah | 
Diaplikasikan pengaplikasian dari lantai gaya 


Gawai yang diuji, setiap aksesori,atau setiap bagian kehilangan/tidak kehilangan keseimbangan. 
Permukaan yang dapat diaplikasikan ditandai/tidak ditandai dengan peringatan atas risiko yang dapat 
terbaca dengan jelas: 

Simbol yang digunakan: 

Fitur berikut ini untuk cara stabilisasi tambahan yang diperlukan: 
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13.312  Ketidakstabilan (dalam posisi transpor, tidak termasuk transpor gaya dari 
horisontal danvertikal dan dari gerakan lateral yang tidak diinginkan) (lanjutan) 


13.312 Ketidakstabilan (dalam 
posisi transpor, tidak 
termasuk transpor tenaga 
dari horisontal dan vertikal 
dan dari gerakan lateral 
yang tidak diinginkan) 


Standar: Sunpasa, 


94.21, 9.4.2.2, 9.4.2.3, 


IEC 60601-1:2005 9.4.3.1, 9.4.3.2 


3) Pengujian gaya ke arah bawah: 


Gaya diaplikasikan pada: 


Gaya juga diaplikasikan pada: 


| Tenaga yang Lokasi Ketinggian 
| diaplikasikan pengaplikasian dari lantai 








| 
Ne Ma 


Peringatan akan risiko yang mudah terbaca dalam hal melangkah atau menduduki disediakan/tidak 
disediakan pada gawai yang diuji: Simbol yang digunakan. 


Gawai yang diuji, setiap aksesori,atau setiap bagian kehilangan'/tidak kehilangan keseimbangan. 


Pengujian posisi miring yang disebabkan oleh gerakan lateral yang tidak diinginkan: 


Rem dalam keadaan normal terpasang/tidak terpasang dan hanya dilepas oleh penggerak kontrol yang 
kontinyu. 


Gawai yang diuji dilengkapi/tidak dilengkapi gawai pengunci untuk mencegah gerakan gawai yang diuji 
pada arah lateral yang tidak diinginkan atau gerakan bagiannya pada posisi transpor. 


Gerakan elastis awal berikut ini, creepage awal dan putaran awal castor, setiap gerakan lateral peralatan 
elektromedik mobil yang lebih besar dari 50 mm (sehubungan dengan bidang yang miring) terjadi/tidak 
terjadi. 
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13.313  Castor dan roda (Gaya untuk dorongan, gerakan pada ambang pintu) 


13.312 Castor dan roda 
(Gaya untuk dorongan, 


IEC 60601-1:2005 94.242, 9424.3 gerakan pada ambang pintu) 


Standar: Subpasal: 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


Lantai Keras rata aifbeten dilapis vinv) 

Pengukur gaya dengan julat lebih dari 290 N 

Stop waich, jam tangan atau jam dinding 

Penggans besi atau rol meter atau alat sejenis untuk mengukur jarak 
Pada tempat3) dan 4) diatas, cara untuk mengukur laju gerakan linier 
Tinggi Z0 mm « lebar 80 mm ambangfpenghalang dilekatkan ke lantai 
Timbangan (untuk menimbang gawai yang diuji) 


bj) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. Gunakan fangkah pencegahan 
yang cocok dan petugas pengujian yang diperlukan, dengan mempertimbangkan ketidakseimbangan 
gawai yang diuji pada waktu bergerak. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 


Satu sampel yang mewakili peralatan elektromedik mobil dalam posisi transpor dengan beban kerja aman 
pada tempatnya seperti ditunjukkan dalam dokumen pendamping. 


d) Kondisi uji: 


Peralatan elektromedik, bagian yang diaplikasikan, aksesori dan sarana untuk memberi beban penuh 
pada laci, pintu, rak seperti ditentukan dalam dokumen pendamping. 


Pengujian ini diaplikasikan pada gawai yang diuji dimana spesifikasi tidak menyatakan bahwa diperlukan 
lebih dari satuorang. 


e) Setefan uji dan prosedur: 


1) Gaya untuk dorongan: 
Tempatkan gawai yang diuji pada lantai keras rata air (misalnya beton dilapisi dengan material vinyl 
setebal 24 mm sampai 4 mm). 
baya diaplikasikan pada ketinggian 1 m dari lantai atau titik tertinggi pada gawai yang diuji jika 
ketinggtannya kurang dai 1 m. 
Gaya yang diperlukan untuk mendorong gawai yang diuji pada kecepatan 0,4 m/s 0,1 mis dilikur. 


Gerakan pada ambang pintu: 

Gawai yang diuji (peralatan elektromedik mobil dengan berat lebih dari 45 kg) digerakkan seperti 
dalam penggunaan normal 10 kali arah ke depan pada (ke atas dan ke bawah) penghalang bidang 
vertikal padat dengan penampang 20 mm tinggi dan 80 mm lebar yang ditekatkan pada lantai. Semua 
roda dan castor harus dibenturkan pada penghalang dengan kecepatan 0,4 m/s & 01 m untuk 
peralatan elektrornedik mobil manual, atau untuk peralatan elektromedik mobil dengan penggerak 
motor, kemampuankecepatan maksimumnya dapat dipertahankan, 








f Penyajian hasil uji: 





11 Gaya untuk dorongan: 

Total gaya yang diaplikasikan: N 
Gaya diaplikasikan pada: 

Gaya yang diperlukan untuk menggerakkan gawai yang diuji tidak tebih dari 220 N atau dokumen 
pendamping menentukan bahwa gawai yang diuji harus digerakkan olah lebih dar satu arang. 
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13.313 Caster dan roda (Gaya untuk dorongan, gerakan pada ambang pintu) 


Standar: Subpasal: 13.312 Castor dan roda (Gaya 
untuk dorongan, gerakan 


IEC 60601-1:2005 9.4.24.2, 9.4.2.5 pada ambang pintu) 


Gerakan pada arnbang pintu: 

Gawai yang diuji dapatfldak dapat melalui ambang pintu dengan tinggi penghalang 20 mm. 
Gawai yang diuji hilang keseimbangan'tidak hilang keseimbangannya pada waktu melalui 
ambang pintu dengan penghalang tinggi 24 mm. 

Setelah pengujian, nampakftidak nampak pengurangan jarak rambatfcreepage distancesj atau 
celah udaratair clearances). 

Setelah pengujian, nampak/tidak nampak akses ke bagaian listrik yang berpotensi bahaya. 
Setelah pengujian. nampakitidak nampak akses ke bagian yang bergerak. 
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13.314 Pembebanan pada pegangan 


Standar: 13.314 Pegangan untuk pemuatan 
IEC 60601-1:2005 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 
2?) Pemberafatau pengukur regangan 
3) Timbangan tuntukmenimbang gawai yang diuji) 
4) Sarana untuk distribusi beban merata pada panjang 7 cm pada titik tengah pegangan 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan Sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili, dengan dibebani penuh pilihan opsicnal/aksesor, terdin dari selungkup 
lengkap dalam posisi normal. 


Kondisi uji: 

() Peralatan elektromedik hanya dilengkapi dengan satu pegangan. 

() Peralatan elektromedik dilengkapi dengan salu atau lebih pegangan yang didesain sedemikian 
sehingga hanya dapat dibawa dengan satu pegangan. 

() Gaya didistribusikan pada kedua pegangan. Distribusi gaya ditentukan dengan perhitungan 
prosentasemassa peralatan eleklromedik yang dilopang oleh setiap pegangan. 

Jangan hidupkan gawai yang diuji sefama pengujlan. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Pegangan dan alat untuk menempe'kannya dikenakan gaya sama dengan empat kali berat gawai 
yang diuji dalam arah penggunaan normal dan transpor. 

2) Jika gawai yang diuji dilengkapl dengan Isbih dari satu pegangan, gaya sebaiknya didlstribusikan 
diantara pegangan. Distnbusi gaya sebaiknya ditentukan dengan pengukuran prosentase berat gawai 
yang diuji ulang ditopang oleh setiap pegangan pada waktu gawai yang diuji dibawa pada posisi 
normal. Jika gawai yangdiuji dilengkapi dengan lebih dari satu pegangan tetapi didesain sedemikian 
sehingga dapat siap dibawa dengan satu pegangan, kemudian setiap pegangan mampu menopang 
gaya total. 

Gaya yang diaplikasikan secara merata pada panjang ? cm dari pegangan pada titik tengah, mulai 
dari nol dan secara bertahap dinaikkan sehingga nilai pengujian akan diperoleh dalam 5 s sampai 10 
s dan dipertahankan selama 1 min. 


Penyajian hasil uji: 

Peralatan elektromedik selain peralatan elektromedik portabel atau bagiannya dengan massa lebih dari 
20 kg yang perlu diangkat dalam penggunaan normal atau transpor dilengkapi/tidak dilengkapi dengan 
pegangan yang gawai pemegang yang cocck Isebagai contoh pegangan, kaitpengangkat dan lain-lain) 
atau dokumen pendamping menunjukkan titik dimana dapat diangkat dengan aman, kecuali metode 
mengangkat jelas dan tidak menimbulkan bahaya jika dilakukan. 


Jika sarana untukmengangkat adalah pegangan, maka pegangan ditempatkan/tidak ditempatkan 
sedemikian sehingga peralatan elektromedik atau bagiannya dapat dibawa oleh dua orang atau lebih. 
Peralatan elektromedik yang ditentukan oleh pabriknya sebagai peralatan elektromedik portabel dengan 
massa lebih dari 20 kg memilikittdak memiliki satu atau lebih pemegang yang ditempatkan dengan 
baik agar peratatan elektromedik dapat dibawa oleh dua orang atau Isbih. Diperiksa dengan inspeksi dan 
membawa gawai yang diuji. 


Berat gawai yang diuji: 


Jumlah pegangan yang diuji: 





Gaya yang diaplikasikan pada setiap pe 
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13.314 Pembebanan pada pegangan (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.314 Pegangan untuk pemuatan 
IEC 60601-1:2005 9.44 


Uji pegangan untuk pemuatan: 
Pegangan atau sarana lain menopangitidak menopang beratnya. 


Pegangan atau sarana lain lepas atau tidak lepas dari gawai yang diuji. 


Adaftidak ada gangguan permanen, retakan atau bukti lain patahnya pegangan atau sarana petekat 
pegangan lainnya. 
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13.315 Evaluasi alat pengaman 


Standar: 





Subpasal: 13.315 Evaluasi penangkap 
keselamatan 
IEC 60601-1:2005 9.8.1, 9.8.2 





a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 
2) Pemberat 
3) Pengukur regangan 


) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


Penyiapan sampel uji: 
Sebelum melakukan pengujian ini, penopang pasien/sistem penggantung diposisikan horisontal dalam 
posisi yang paling tidak menguntungkan dalam penggunaan normal. 


) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Setelan uji dan prosedur: 


1) Bagian sistem penggantung ditunjukkan dalam tabel di bawah ini (rantai, kabel, pita, per, tali/belt, jack 

sekrup mur, pneumatik, slang hidrolik, atau sejenisnya) yang digunakan untuk menopang beban, 
dikalahkan dengan cara yang mudah (dipotong atau dilepaskan secara tiba-tiba), sehingga 
menyebabkan beban normal maksimum jatuh dari posisi yang paling burukyang diperbolehkan oleh 
konstruksi gawai yang diuji dan mengaktifkan gawai protektif mekanis. Gerakan setelah pemotongan 
atau pelepasan tiba-tiba tersebut diukur serta pengamatan akibat lain yang dapat mempengaruhi risiko 
cedera yang mungkin terjadi. 
Jika hasil ujiadalah bagian dari infomasi yang relevan, pengujian terdiri dari beban uji yang 
diaplikasikan secara bertahap terhadap rakitan penopang yang diuji yang sama dengan beban total 
kali faktor keselamatan regangan. Rakitan penopang yang diuji harus berada dalam kondisi seimbang 
setelah 1 min, atau sebaliknya tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


CATATAN 1 Mungkin perlu bagi rakitan penopang tersambung ke rakitan yang diuji tetapi tidak 
membutuhkan faktor keselamatan yang sedemikian tinggi, misalnyarakitan yang diuji membutuhkan faktor 
keselamatan regangan - 8 dan rakitan penopang didesain dengan faktor keselamatan regangan - 4. 
Penggunaan penopang tambahan harus dijelaskan dalam laporan uji. 


CATATAN 2 Periode waktu 1 min mungkin perlu diperpanjang untuk material yang mungkin memiliki 
masalah creep- type, seperti plastik atau material non logam lainnya. 


TABEL:Sistem penggantung dengan gawai keselamatan 


Dapatkah 

peralatan Apakah 
Beban Jarak | elektromedik Gawai 
: gerakan | digunakan | Pengaman 
ditopang setelah diaktifkan? 


Bagian yang TA 
dilepas/diputus yang Gawaipengaman 





f) Penyajian hasil uji: 
Ada/tidak ada tanda-tanda kerusakan pada penangkap keselamatan atau sarana penarik lain yang dapat 
mempengaruhi kemampuannya untuk menjalankan fungsi yang dimaksudkan. 
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13.316 Pembebanan pada penopang 


Standar: Subpasal: 13.316 Pembebanan pada 
penopang 
IEC 60601-1:2005 9.8.3 


al Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Kaliper 
2) Pemberat 
3 Pengukur regangan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan taboratorium normal selama pengujian. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Sebelum melakukan pengujian ini, sistem sistem penopang/penggantung pasien pasien 
diposisikan horizontal pada posisi yang paling buruk dalam penggunaan noermal, 


d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Gaya statis: 


— Massa yang sama dengan 2 kali 135 kg atau dua kali beban orang yang dimaksudkan, 
yang mana pun lebih besar diaplikasikan pada injakankaki pada area 0,1 m“selama 1 
min, Setelah pengujian jika injakan kaki dan pencencangnya menunjukkan kerusakan 
atau bengkokan yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, yang 
mengakibatkan kegagalan. 


—- Massa 80 4 dari bagian beban kerja aman yang mencerminkan pasien atau operator, 
seperti didefinisikan dalam petunjuk penggunaan atau minimum 80 kg ditempatkan pada 
sistem penapang/penggantung dengan titik tengah beban 60 mm dari sisi luar sistem 
penopang/penggantung dalam waktu sekurang-kurangnya 1 min. Setiap bengkokan 
penopang/sistem penggantung yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat 
diterima merupakan kegagalan. 


Gaya dinamis: 


Untuk area peropang/penggantung dimana pasien atau operator dapat duduk, massa 
(sebagaimana didefinisikan dalam Gambar 12) setara dengan beban kerja aman yang 
mewakili pasien atau operator sebagaimana didefinisikan dalam petunjuk penggunaan 
dijaluhkan dari jarak 150 mm di alas area tempat duduk. Seliap hilangnya fungsi atau 
kerusakan struktural yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima 
merupakan kegagalan. 
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13.316 Pembebanan pada penopang (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.3.16 Pembebanan pada 
IEC 60601-1:2005 9.8.3 penepang 


Ukuran dalam mm 


CATATAN Bagian atas pembawa dari alat massa uji badan manusia dibuat dari kayu atau 
material yang sejenis. Bagian bawah adalah busa. Efek memantul atau faktor pegas dari busa 
(rating ILD atau IFD) tidak ditentukan, karena dengan massa besar yang sedang dijatuhkan, 
sifat busa cenderung tidak terkait. Busa berbentuk silinder, daripada bola. 





Gambar 12 — Massa uji badan manusia 
IEC 60601-1:2005, Gambar 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Angkur kabel 


Barang muatan | Area muatan | Massa muatan Durasi muatan 


Adaitidak ada kerusakan pada bagian dari sistem penopang seperti rantai, klem, kabel, 
penghenti kabel dan sambungan, tali/belf, as roda, katrol dan sejenisnya yang 
mempengaruhi proteksi terhadap risiko cedera terhadap perorangan. 


Sistem penopang tetap/tidak tetap dalam keseimbangan 1 menit setelah aplikasi beban uji. 
Injakan kaki/kursi tidak menunjukkan/menunjukkan tanda distorsi atau kegagalan pada waktu 
yang akan datang. 


Penopang mampu'tidak mampu melakukan fungsi yang dimaksudkan pada akhir 
pengujian. 





O BSN 2014 66 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.316 Pembebanan pada penopang (lanjutan) 


Standar: | Subpasal: 13.3.16 Pembebanan pada 
penopang 
IEC 60601-1:2005 9.8.3 | 
Area yang diuji Berat yang digunakan Dm 
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13.317 — Luapan 


Standar: Subpasal: 13.317 Luapan 
IEC 60601-1:2005 9.8.3 | 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Wadah pengukur fluida 
2) Setelanpengukuran arus bocor 
3) Penguji kekuatandielektrik 





b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Pengujian ini harus diterapkan hanya pada peralatan elektromedik yang menggabungkan 
reservoir atau tempat penyimpanan cairan yang diisi terlalu penuh atau meluap dalam 
penggunaan normal. 


Wadah cairan 
| Deskripsi — | Lokasi — | Kapasitas ”— 


Satu sampel uji yang mewakili. 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian 


d) Kondisi uji: 
Wadah cairan atau reservoir diisi penuh kecuali larangan untuk mengisi disediakan pada 
pelabelan dan petunjuk penggunaan. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Sebuah jumlah cairan dituangkan terus pada satu titik pada bagian atas peralatan 
elektromedik. Jenis cairan, volume, durasi tumpahan dan lokasi (titik) ditentukan melalui 
aplikasi proses manajemen risiko untuk mengidentifikasi konfigurasi yang setidaknya 
menguntungkan selama penggunaan normal. 
Setelah pengujian, gawai yang diuji harus memenuhi semua persyaratan IEC 60601-1:2005 
untuk kondisi normal. 


Penyajian hasil uji: 

Segera setelah kondisi meluap,pengujian kekuatan dielektrik dan pengujian kebocoran arus 
diulang. Gawai yang diuji diperiksa untuk tanda kebasahan dari bagian yang bertegangan 
yang tidak terisolasi dan/atau isolasi listrik. 


Adai/tidak ada tanda-tanda tembusnya dielektrik. 


Pengujian kebocoran arus masih memenuhi/tidak memenuhi. 


Adai/tidak ada kebasahan bagian elektrik yang tidak diisolasi atau isolasi listrik dari bagian 
yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 
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13.318 Tumpahan 


Standar: Subpasal: 133.186 Tumpahan 


IEC 60601-1:2005 11.6.3 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Wadah pengukur fluida 
2) Setelan pengukuran arus bocor 
3) Penguji kekuatandielektrik 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Pengujian ini sebaiknya hanya diaplikasikan pada peralatan elektromedik yang menangani 
cairan dalam penggunaan normal. 


Satu sampel uji yang mewakili. 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian 


Kondisi uji: 
Gawai yang diuji ditempatkan seperti dalam penggunaan normal. 
Setelan uji dan prosedur: 


Jumlah air bersih dituangkan perlahan pada titik diatas gawai yang diuji selama beberapa 
saat dan dari ketinggian tertentu berdasarkan analisis pabrikan dari file manajemen risiko. 


Tipe cairan, volume, durasi tumpahan dan lokasi (titik) sebaiknya ditentukan meladui proses 
manajemen risiko untuk identifikasi konfigurasi yang baik dalam penggunaan normal. 


Setelah pengujlan,gawai yang diuji harus memenuhi semua persyaratan IEC 60601-1:2005 
untuk kondisi normal. 


Penyajian hastl uji: 

Segera setelah kondisi luapan, pengujian kekuatan dielektrik dan pengujian arus bocor 
diulang. Sawai yang diuji diperiksa jika ada tanda-tanda kebasahan bagian yang bertegangan 
yang tidak diisolasi dan/atau diisolasi listrik. 


Ada'tidak adaindikasi tembusnya dielektrik. 
Pengujian arus bocor masihmemenuhiftidak memenuhi. 


Adatidak adakebasahan bagian elektrik yang tidak diisolasi atau ditsclasi bagian elektrik 
yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 
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13.3.19 Kebocoran medik 


Standar: Subpasal: 13.3. 19 Kebocoran 
IEC 60601-1:2005 11.6.4, 13.2.6 


| a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Penyetelan pengukuran arus bocor 
2) Penguji kekuatan dielektrik 
3) Pipet (hanya IEC 60601-1:1988) 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Pengujian ini sebaiknya hanya diaplikasikan pada interkoneksi slang peralatan elektromedik 
untuk menangani cairan dalam penggunaan normal. 


"tt 
oo AI — ii 
H9 oo 
m3 AP “DA 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


d) Kondisi uji: 
Gawai yang diuji ditempatkan seperti dalam penggunaan normal. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
Tipe cairan, volume, durasi kebocoran dan lokasi (titik) harus ditentukan melalui proses 
manajemen risiko untuk identifikasi konfigurasi yang sekurangnya-kurangnya baik selama 
penggunaan normal. 


Setelah pengujian gawai yang diuji harus memenuhi semua persyaratan IEC 60601-1:2005 
untuk kondisi normal. 


Jatuhan air diaplikasikan dengan sarana pipet untuk menyambung, menyekat, menyemprot 
dan ke bagian lain dari mana kebocoran mungkin terjadi (hanya IEC 60601-1:1988). 


Bagian yang bergerak harus operasional atau diam, yang baik (hanya IEC 60601-1:1988). 
Penyajian hasil uji: 

Segera setelah kondisi luapan, pengujian kekuatan dielektrik dan pengujian arus bocor 
diulang. Gawai yang diuji diperiksa pada tanda-tanda basahan bagian bertegangan yang tidak 
berisolasi dan/atau berisolasi listrik. 

Ada/tidak adaindikasi tembusnyadielektrik. 


Pengujian arus bocor masih memenuhi/tidak memenuhi. 


Adai/tidak ada kebasahan pada bagian listrik tidak berisolasi atau pada bagian listrikberisolasi 
yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 
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13.320 Masuknya air atau partikel 


Standar: Subpasal: 133.26 Masuknya air atau 
partikel 
(EC 60601-1:2005 11.65 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) IEC 60529 setelan pengukuran untuk IPX1 sampai dengan IPX8 (untuk masuknya air) 
2) IEC 60529 setelan pengukuran untuk IP1X sampai dengan IPGX (untuk masuknyapartikel) 
3) Setelan pengukuran untukarus bocor 
4) Penguji kekuatan dielektrik 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan sampel uli: 
Pengujian sebaiknya hanya diaplikasikan pada peralatan elektromedik yang didesain untuk 
mendapatkan tingkat proteksi sesuai klasifikasi IEC 60529 terhadap masuknya air dan 
partikel yang merusak. 


Nomor karakteristik pertama menunjukkan bahwa: 

— selungkup mampu memberikan proteksi terhadap orang yang mengakses bagian yang 
berpotensi bahaya dengan mencegah atau membatasi masuknya bagian badan manusia 
atau benda yang dipegang oleh seseorang: dan secara serentak. 

Selungkup mampu memberikan proteksi bagi peralatan terhadap masuknya benda asing 
padat. 


Nomor karakteristik kedua menunjukkan derajat proteksi yang diberikan oleh selungkup 
sehubungan dengan efek yang merusak pada peralatan karena masuknya air. 


Kecuali ditentukan lain, sampel uji untuk setiap pengujian sebaiknya bersih dan baru, dengan 
semua bagian tersedia dan terpasang dengan cara yang disebutkan oleh pabrikan. 


Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Kondisi uji: 
Tempatkan gawai yang diuji sekurang-kurangnya dalam posisi yang baik dalam penggunaan 
normal. 


| Setelan uji dan prosedur: 
IPX1 Pengujian dengan kotak tetes sesuai dengan Gambar 3 IFC60529:1988. 
Tempatkan gawai yang diuji pada ketinggian posisi operasional normal diatas meja 
putar. Sejajarkan sumbu gawai yang diuji kurang lebih 100 mm dari sumbu meja putar. 
Putar meja pada laju 1 /min selama sekurang-kurangnya 10 min. Pastikan bahwa kotak 
tetesan lebih besar dari selungkup gawai yang diuji dan penopang lebih kecil dari pada 
selungkup. Pasang gawai yang diuji model dinding atau langit-langit ke papan kayu 
dengan ukuran sama dengan ukuran permukaan tempat pemasangan gawai yang diuji. 
- 


5 
Setel laju aliran pada 1,0 ? mmi/min. 


IPX2Z Pengujian dengan kotak tetes sesuai dengan Gambar 5 IE C60529:1988. 
Tempatkan gawai yang diuji dalam posisi operasionalnya di atas permukaan yang 
dapat dimiringkan. Miringkan permukaan pada 15” selama sekurang-kurangnya 2,2 
min pada setiap posisi miring (selama total waktu 10 min). 


Pastikan bahwa kotak tetes lebih besar dari pada selungkup gawat yang diuji dan 

penopang lebih kecil dari selungkup. Pasang gawai yang diuji model dinding atau 

langit-langit pada papan kayu dengan ukuran sama dengan ukuran permukaan tempat 
3 





5 
diuji. Setel laju aliran pada 3,0 ? mmjimin. 


O BSN 2014 71 dari 264 


SNI IEC 62354:2014 


13.3.20 


Masuknya air atau partikel yang merusak (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 133.20 Masuknya air atau 
partikel yang 
EC 60601-1:2005 11.6.5 merusak 


IPX3 


IPX4 


& BSN 2014 


Pengujian dengan pipaosilasi (oscitating tube) sesuat Gambar 4 atau ujung semprotan 
(spray head) sesuai Gambar 5 IEC 605291998, 

Tempatkan gawai yang diuji pada permukaan penopang yang tidak berlubang 
ditengah-tengah pola semprotan. 


Ketika menggunakan pipa osilasi: 

— Sunakan radius pipa yang memiliki ukuran cocok untuk selungkup gawai yang diuji, 
tetapi tidak lebih besar dari 1600 mm. Atur laju aliran untuk menghasilkan 0,07 Wmin 
& 5 Yo per lubang dikalikan dengan jumlah lubang (Tabel 9 IKC 60529:1998 merinci 
laju aliran air total jika menggunakan pipa osllasi ). 

— Semprot pada sudut 4 60" terhadapvertika! dari jarak maksimum 200 mm. Waktu 
untuk menyelesaikan satu siklus osilasi (2x 120 " sebaiknya sekitar 4 s. 

— Semprot gawai yang diuji selama 5 min, kemudian belokkan gawai yang diuji 90” 
dan semprot lagi selama 5 min (total 10 min). 


Gunakan ujung semprotan (dari pada menggunakan pipa osilasi) untuk selungkup 

yang membutunkan radius lebih besar dari 1600 mm. 

— Atur laju aliran untuk menghasilkan 10 (min & 5 &. 

— Semprot pada sudut t 60” secarasecara vertikal dari jarak maksimum 200 mm. 

— Gunakan area permukaan selungkup yang telah dihitung (tidak termasuk semua 
permukaan untuk pemasangan) untuk menentukan durasi penyemprotan.Semprot 
selama Imin/m' area permukaan, tetapi tidak kurang dari 5 min. 


Diameter pipa mra,laju aliran min. 


Pengujian dengan pipa asilasi sesuai Gambar 4 atau ujung semprotan sesuai Gambar 
5 EC 605291908. 

Tempatkan gawai yang diuji diatas permukaan penopang yang tidak berlubang di 
tengah-tengah pola penyemprotan. 


Jika menggunakan pipa osilasi: 

— Gunakan radtus pipa yang memiliki ukuran cocok untuk selungkup gawai yang diuji, 
tetapi tidak lebih besar dari 1600 mm. Atur laju aliran untuk menghasilkan 0,07 Imin 
t5 H per lubang dikalikan dengan jumlah lubang (Tabel 9 (EL 60529:19498 untuk 
laju aliran air jika menggunakan pipa osilasi ). 

— Semprot pada sudut & 180” secara vertikal dari jarak maksimum 200 mm jika 
menggunakan pipa osilasi . Waktu untuk menyelesaikan satu siklus osilasi (2 x 
360”) sebaiknya kira-kira 12 s. 

— Semprot gawai yang diuji selama 5 min, kemudian 

— Belokkan gawai yang diuji 90” dan semprot lagi selama 5 min (total 10 min). 


Gunakan ujung semprotan (bukan menggunakan pipa osilasi) untuk selungkup yang 

membutuhkan radius pipa lebih besar dari 1600 mm. 

— Atur laju allran untuk menghasilkan 10 min & 5 #c. 

— Semprot pada sudut t 180” secara vertikal dari jarak maksimum 200 mm. 

— Gunakan arga permukaan selungkup yang telah dihitung (tidak termasuk semua 
permukaan untuk pemasangan) untuk menentukan durasi penyemprotan. Semprot 
selama 1min/m' area permukaan, tetapi tidak kurang dari 5 min. 


Gawai yang diuji berputaritidak berputar selama pengujian. 


Gawai yang diuji operasional/ftidak operasional selama pengujian. 
Diameter pipa mm radius: laju aliran min. 
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13.320 Masuknya air atau partikel (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 133.20 Masuknya air atau 
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IPX5 Water jet hose nozzelangsung (Gambar 6 acuan dari IEC 60529:1998) dengan 
diameter dalam 6,3 mm pada gawai yang diuji. Alirkan air pada laju 12,5 Iin (yang 
memiliki diameter inti 40 mm yang diukur pada 2,5 m dari ujung nozz'e) pada gawai 
yang diuji pada jarak 2,5 m sampai dengan 3 mi. Gunakan area permukaan terhitung 
dari permukaan gawai yang terpavsar untuk menentukan durasi penyemprotan. 
Semprot permukaan gawai yang dipapar selama 1 minfnftetapi tidak kurang dari 3 
min. 


IPX6 Yater jet hose nozzelangsung (Gambar 6 acuan dari IEC 60529:1998) dengan 
diameter dalam 12,5 mm pada gawai yang diuji. Alirkan air pada laju 100 Ymin (yang 
memiliki diameter inti 120 mm yang diukur pada 2,5 m dan ujung nozzle) pada gawai 
yang diuji pada jarak 2,5 m sampai dengan 3 m. Gunakan arsa permukaan terhitung 
dari permukaan gawai yang terpapar untuk menentukan durasi penyemprotan. 
Semprot permukaan gawai yang dipapar selama 1 min/m? tetapi tidak kurang dari 2 
min. 


IPX7 Rendam seluruh gawai yang diuji (selama sekurang-kurangnya 30 min) dalam air 
dengan temperatur £ 5 "C. Tempatkan gawai yang diuji sesuai ketentuan pabrikan 
dalam posisi operasional yang memenuhi kondisi berikut ini: 


— Titik terendah selungkup dengan tinggi selungkup kurang dan 850 mm adalah 1000 
mm dibawah permukaan air 


— Titik tertinggi selungkup dengan tinggi sama atau lebih tinggi dari 850 mm adalah 
150 mm dibawah permukaan air 


IPX8 Rendam seluruh gawai yang diuji (yang didesa secara kontinyu terendam dalam air 
dalam penggunaan normal) dalam air. Padrikan dan pengguna harus setuju dengan 
kondisi pengujian, tetapi kondisi tersebut harus lebih berat dari pada yang disyaratkan 
untuk IPX7. 


Lakukan pengujian untuk momor karakteristik kedua dalam air segar. Proteksi aktual mungkin 
tidak memenuhi jika tekanan tinggi dan/atau cairan pelarut digunakan untuk pembersihan. 


Datam istilah umum jika ar memasuki selungkup, gawai yang diuji tidak boleh terdapat tanda- 
tanda tembusnya isolasi (atau komponen listrik) yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak 
dapat diterima dalam kondisi normal atau kombinasi dengan kondisi kegagalan tunggal 
(berdasarkan inspeksi visual) setelah dilakukan pengujian kekuatan dielektrik dan arus bocor 
yang memadai. 


IP1X Diproteksi terhadap akses kebagian yangberpotensi bahaya dengan punggung tangan 
dan terhadap penetrasi benda asing padat ke selungkup yang berdiameter lebih besar 
atau sama dengan 50 mm. Aplikasikan probe akses (sekeliling dengan diameter 50 


Hd 
0 mm) dengan gaya 50 N -10 &. 


Probe dapat tewattidak dapat Iswat setiap lubang aplikasi selungkup sambil menjaga 
jarak yang cukup. 


IPZX Diproteksi terhadap akses kebagian yangberpotensi bahaya dengan jari dan terhadap 
penetrasi benda asing padat ke selungkup yang berdiameter lebih besar atau sama 
dengan 12,5 mm. Aplikasikan jari uji dengan sambungan (diamier 12 mm, lebar 80 


mm) dan probe akses (sekeliling dengan diameter 12,5 0 mm) dengan gaya 39 N 
#10 So. 


Probe dapat lewat/tidak dapat lewat setiap lubang aplikasi selungkup sambil menjaga 
jarak yang cukup. 

Jari uji dengan sambungan dapat melewati panjang 80 mm, tetapi muka stop 
(penampang SY mm x 20 mm) tidak dapat melewati lubang. Mulai dari posisi lurus, jari 
uji dengan sambungan kedua bengkok dapat melewati sudut sampai dengan 90" 
terhadap sumbu seksi jari yang berada diantaranya dan tempatkan jari pada setiap 
posisi yang memungkinkan. 
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IP3X Diproteksi terhadap akses ke bagian yang berpctensi bahaya dengan perkakas dan 
terhadap penetrasi dari benda asmg padat ke selungkup dengan diameter lebih besar 


atau sama dengan 2,5 mm. aplikasikan probe akses (batang uji diameter 25 mm) 
dengan gaya IN 4105. 


Probe dapat melewati'tidak dapat melewati setiap lubang lubang aplikasi selungkup 
sambil menjaga jarak. 


Diproteksi terhadap akses ke bagian yang berpotensi bahaya dengan kabel dan 
terhadap penetrasi dari benda asing padat ke selungkup dengan diameter lebih besar 


HNS 
atau sama dengan 1,0 mm. Aplikasikan probe akses (batang uji diameter 1,0 ? mmj 
dengan gaya 3 N 4104. 


Probe dapat melewati/tidak dapat melewati setiap lubang lubang aplikas: selungkup 
sambil menjaga jarak. 


Diproteksi terhadap akses ke bagian yang berpotensi bahaya dengan kabel dan 
terhadap masuknya debu ke selungkup. Aplikasikan probe akses (batang uji diameter 


HS 
102 mm)dengan gaya 1N 410, 


Probe dapat melewatitidak dapat melewati setiap lubang lubang aplikas: selungkup 
sambil menjaga jarak. 


Pada waktu diuji sesuai Subpasal 13.2 IEC 605241989, tumpukan debu ke dalam 
selungkup yang tidak /fidak mengganggu pengoperasian gawai yang diuji atau 
mengakipatkan risiko yang tidak dapat diter:ma. 


Bedak digunakan untuk pengujian ini tidak/tidak terakumulasi dalam kuantitas atau 
pada lokasi seperti itu, bersama dengan debu jenis lain yang dapat mengganggu 
pengoperasian gawai yang diuji atau merusak keselamatan. Debu tidak menumpuk 
dimana dapat menyebabkan pelacakan sepanjang Jarak rambat (CLreepage disiances) 
kecuali untuk kasus tertentu yang secara jelas diuraikan dalam petunjuk penggunaan. 


Diproteksi terhadap akses ke bagian yang berootensi bahaya dengan kabel dan 
membatasi masuknya debu ke dalam selungkup. 


UAN) 
Aplikasikan probe akses (batang uji diameter 1,0? mm) dengan gaya 1N 4104. 
Probe dapat melewati'tidak dapat melewati setiap lubang lubang aplikasi selungkup 
sambil menjaga jarak. 


Ketika pengujian sesuai Subpasal 13.21EC 60529-1989, tumpukan debu teramatiftidak 
teramati didalam selungkup setelah pengujian. 


Dorong probe akses ke dalam atau (dalam kasus pengujian untuk nomor 2 karakteristik 
pertama,dimasukkan melalui) setiap lubang selungkup dengan gaya seperti ditentukan dalam 
Tabel 6 IEL 60529:1989. 


f) Penyajian hasil uji: 

Gawai yang diujitelah diuj untuk IP” atauIPX atauIP Xx 

Setelah pengujian, pernksa tanda-tanda kebasahan gawai yang diuji pada bagian yang 

bertegangan yang tidak berisolasi dan/atau isolasi bagian elektrik. Jika terdapat air masuk ke 

dalam selungkup: 

Segera setelah pengujian untuk msuknya cairan atau partikel, ulangi pengujian dielektrik dan 

pengujian arus bocor. 

— Peralatan pengujian partikel sepenuhnya menembusitidak menembus sepenuhnya 
lubang yang tepat. 

— Peralatan pengujian partikel menjaga'tldak menjaga jarak yang cukup dengan bagian 
yang berbahaya. 


Untuk IP5X, proteksi debu disediakani/tidak disediakan sesuai Tabel 2IEC 60529:1998. 
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Untuk IPSX, kedap debu disediakan'/tidak disediakan sesuaiTabel 2 IEC 69529414998. 


Risiko yang tidak dapat diterima terjadi'tidak terjadi dalam kondisi normal dan setiap 
kondisi kegagalan tunggal yang dapat diaplikasikan seperti ditentukan oleh IEC 60601-1: 
2005. 


Ada'tidak ada indikator tembusnya dielektrik. 
Gawai yang diuji lulusitidaklulus IWlus pengujian arus bocor. 


Gawai yang diuji Idus/tidak lulus beroperasi dengan benar dan keselamatan dasar dan 
kinerja esensial rusak/'tidak rusak. 


Setelah pengujian IPXN. Inspeksi menunjukkan/tidak menunjukkan kebasahan isolasi 
keselamatan atau bagian listrik. 


Ada'tidak ada tumpukan pada bagian isolasi yang dapat mengakibatkan penstusuran 
sepanjang Jarak rambat (creepage distances). 


Ada/ftidak ada air yang dapat mencapai bagian yang bertegangan atau gulungan tidak 
didesain untuk beroperasi pada waktu basah. 


Ada!tidak ada genangan air disekitar ujung kabel atau tsmpat masuk kabel. 
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sterilisasi dan 
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a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 

1) Cairan pembersih atau disinfektan atau sterilisator (sterilisasi uap panas tipe industri atau 
sterilisasi etilin oksida atau sterilisasi radiasi) seperti ditentukan dalam petunjuk 
penggunaan. 

2) Penguji kekuatan dielektrik 

3) Setelan pengukuran arus bocor 





| b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Hidupkan atau matikan peralatan elektromedik selama prosedur pembersihan sesuai dengan 
petunjuk penggunaan. 


| c) Penyiapan sampel uji: 
Siapkan peralatan elektromedik atau bagian peralatan elektromedik atau bagian yang 
diaplikasikan seperti disebutkan dalam petunjuk penggunaan. 


d) Kondisi uji: 
Pembersihan atau disinfeksi seperti disebutkan dalam petunjuk penggunaan, proses 
sterilisasi sesuai standar ISO 11134 (panas lembap industri), ISO 11135 (etilen oksida) atau 
ISO 11137 (radiasi). 


Kondisi lingkungan seperti ditentukan dalam deskripsi teknis. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Bersihkan dan disinfeksi peralatan elektromedik, aksesori dan bagian yang diaplikasikan 
sesuai petunjuk penggunaan pabrikan (dalam hal ini pembersihan atau disinfeksi material 
dan metode). Jika terdapat lebih dari satu material atau metode, gunakan secara 
berurutan. 

Sterilisasikan peralatan elektromedik, aksesori dan bagian yang diaplikasikan sesuai 
petunjuk pabrikan. 

Setelah pembersihan dan sterilisasi, lakukan inspeksi visual jika mungkin terdapat 
kerusakan yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. Lakukan pengujian 
kekuatan dielektrik yang dapat diaplikasikan dan pengujian arus bocor seperti disebutkan 
dalam dokumen ini. 


Penyajian hasil uji: 
Lakukan inspeksi visual pada setiap bagian gawai yang diuji karena paparan cairan 
pembersih untuk verifikasi bahwa tidak terjadi penurunan kualitas. 


Catat semua barang yang dibersihkan atau disterilisasi dalam tabel dibawah ini. Sertakan 
material pembersihan dan metode pembersihan atau sterilisasi dan hasil Inspeksi visual dan 
kesesuaian dengan kekuatan dielektrik dan arus bocor. 

TABEL: Pembersihan, sterilisasi dan disinfeksi 


Barang yang Material Metode 
dibersihkan, pembersih, pembersihan, 

disinfeksiatau | disinfeksiatau disinfeksiatau 
disterilisasi disterilisasi disterilisasi 


Hasil Hasil 
inspeksi kekuatan 
visual dielektrik 
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13.322 Dorongan (kekakuan) 


Standar: Subpasal: 13.3. 22 Dorongan 
(kekakuan) 
IEC 60601-1:2005 15.3.2 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Pengukur gaya 
2) Penguji kekuatan dielektrik 
3) Jam tangan 
4) Timbangan (untuk menimbang gawai yang diuji) 
5) Kaliper atau pasak pengukur 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatanselama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan pilihan penuh/aksesori, terdiri dari selungkup lengkap, 
atau bagiannya mewakili area tanpa penguatan terbesar, ditopang dalam posisi normalnya. 


Kondisi uji: 

Untuk peralatan elektromedik dengan selungkup bukan logam, pengujian ini dilakukan pada 
temperatur sekitar maksimum seperti yang ditunjukkkan dalam deskripsi teknis untuk 
penggunaan normal. 

Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Setelan uji dan prosedur: 

Bagian eksternal selungkup yang dikenai gaya stabil 250 N #10 N selama 5 s, diaplikasikan 
dengan perkakas uji yang cocok untuk memberikan kontak pada bidang melingkar dengan 
permukaan 30 mm. 


Penyajian hasil uji: 
Selungkup didorong pada titik tersebut dibawah ini: 


Adaitidak ada retakan pada selungkup yang dapat menyebabkan risiko yang tidak dapat 
diterima. 


Terjadi/tidak terjadi penurunan jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair 
clearances) . 


Adalitidak adab bagian yang bertegangan menjadi dapat diakses. 
Sarana proteksi yang cocok dikenai pengujian kekuatan dielektrik yang dapat diaplikasikan. 
Adal/tidak ada indikasi tembusnya kekuatan dielektrik. 





TABEL: Uji kekuatan dielektrik 
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13.323 Benturan 


Standar: | Subpasal: 13.3.23 Benturan | 
IEC 60601-1:2005 | 15.3.3 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Bola baja dengan diameter kurang lebih 50 mm dan dengan massa 500 gt 259 
2) Penguji kekuatan dielektrik 
3) Peralatan pendulum 
4) Kaliper atau pasak penguji. 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian ini. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan opsi penuh/aksesori, terdiri dari selungkup lengkap, atau 
bagiannya yang mewakili daerah tanpa penguatan terbesar, yang ditopang dalam posisi 
normal. 


Kecuali tabung sinar katoda, tampilan layar datar dan tatakan kaca. 


d) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai selama pengujian. Topang gawai yang diuji sedemikian sehingga kuat 
pada tempatnya pada waktu benturan. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Bola baja padat halus dijatuhkan sekali dari ketinggian 1,3 m pada setiap bagian selungkup 
yang terkait (sehingga membentur selungkup dengan kekuatan benturan 6.78 Nm) 
2) Untuk menguji permukaan vertikal, bola baja dapat digantung dengan kabel dan dibiarkan 
berayun seperti pendulum untuk mengaplikasikan benturan, dijatuhkan sekali dengan 
lintasan vertikal 1,3 m terhadap setiap bagian selungkup yang relevan. 


f) Penyajian hasil uji: 
Selungkup dibentur pada titik tersebut dibawah ini: 


Ja ANN 
yg w—w www — 
ae 
UU 
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13.323 Benturan (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.3.23 Benturan 
IEC 60601-1:2005 15.3.3 


Setelah pengujian, gawai yang diuji atau bagian gawai yang diuji sebaiknya tidak menimbulkan 
risiko yang tidak dapat diterima. Risiko yang tidak dapat diterima ditentukan dengan 
pemeriksaan gawai yang diuji. 

Ada/Tidak ada pada selungkup yang dapat menyebabkan risiko yang tidak dapat diterima. 
Ada/Tidak ada penghalang yang rusak atau kendur. 


Ada/Tidak ada kerusakan yang dapat menyebabkan bagian yang bergerak menjadi berpotensi 
bahaya. 


Adal/tidak ada kerusakan yang dapat menyebabkan menjalarnyaapi. 
Sarana proteksi yang cocok dikenai pengujian kekuatan dielektrik yang dapat diaplikasikan. 
Ada/Tidak ada indikasi tembusnya kekuatan dielektrik. 


TABEL: Uji kekuatan dielektrik 
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13.3.24 Benturan karena jatuhan 


Standar: Subpasal: 133.24 Benturan karena 
jatuhan 
IEC 60601-1:2005 15.3.3 


2) Peralatan yang diperukan untuk pengujian: 
1 Permukaan papan keras tebal 50 mm 
2) Rol meter atau penggaris besi 
3) Penguji kekuatan dielektrik 
4) Kaliper atau pasak penguji 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan pilihan beban penuh/aksesori, dan lair-ain. 


dj) Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Gawai yang diuji berupa tipe genggam: 
Gawai yang diuji, dengan beban kerja aman pada tempatnya, dibiarkan jatuh bebas 
satu kali dari tiga sisi yang berbeda dalampenggunaan normal dan ketinggian 
peralatan elektromedik digunakan atau, jika tidak ditentukan dalam dckumen 
pendampingdan ketinggian 1 m, yang manapun lebih tinggi, ke papan keras dengan 


tebal 50 mm #5 mm (sebagai contoh, papan keras » 600 kg/im”) diletakkan mendatar 
diatas lantai beton atau alas keras yang sejenis. 


21 Gawai yang diuji berupa tipe portabel: 
Gawal yang diuji dengan beban kerja aman pada tempatnya, diangkat sampai 
ketinggian seperti ditunjukkan pada Tabel 5 diatas papan keras tebal 50 mm #5 mm 
(sebagai contoh » 600 kg/im” yang diletakkan mendatar diatas lantai beton atau lantai 
keras sejenis. Ukuran papan sekurang-kurangnya sama dengan gawai yang diuji. 
Gawai yang diuji dijatuhkan tiga kali dari setiap arah yang mungkin ditempati dalam 
penggunaan normal. 


Tabel 3 — Ketinggian jatuh 
(EC 606071-1:2005, Tabel 29) 


Massa (m) dari peralatan 
elektromedik portabel atau bagian 
peralatan elektromedik portabel 


Ketinggtan 
jatuh 
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13.324 Benturan karena jatuhan (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.324 Benturan karena 
jatuhan 
IEC 60601-1:2005 15.3.4 


f) Penyajian hasil uji: 


Setelahpengujian gawai yang diuji atau bagian gawai yang diuji tidak menimbulkan risiko 
yang tidak dapat diterima. 


Risiko yang tidak dapat diterima sebaiknya dirumuskan dalam file manajemen risiko 
pabrikan. 


Contoh barang berikut ini yang diinspeksi setelah pengujian: 


Bagian yang berpotensi bahaya fatal, menjadi/tidak menjadi dapat diakses. 


Selungkup menunjukkan/tidak menunjukkan retakan yang dapat menimbulkan risiko 
yang tidak dapat diterima. 


Celah udara fair clearances) kurangitidak kurang dari nilai yang diizinkan dan isolasi 
kabel internal tetap tidak rusak. 


Penghalang rusak/tidak rusakatau kendur. Ada/Tidak ada kerusakan yang dapat 
mengakibatkan bagian yang bergerak menjadi berbahaya. 


Adai/tidak ada kerusakan yang dapat menyebabkan menjalarnya api. 


Ada/Tidak ada terdapat kerusakan pada bagian dalam atau luar gawai yang diuji. 


Sarana proteksi yang cocok dikenai pengujian kekuatan dielektrik yang dapat 
diaplikasikan. 


Ada/Tidak ada indikasi tembusnya kekuatan dielektrik. 


TABEL: Uji kekuatan dielektrik 
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13.325 Penanganan kasar 


Suhbpasal: 13.325 Penanganan kasar 
IEC 60601-1:2005 153.9, 9.4.24.3 


a) Peralatan yang dipedukan untuk pengujian: 
ti) Penghalang vertikal dari kayu padat keras dengan lebar dan tinggi 40 mm 
2) Ambang pintu tetap dengan tinggi 40 mm dan lebar 80 mm 
) Alat untuk mengukur kecepatan 
) Penguji kekuatan dislektrik 
) Kaliper atau pasak uji 
) Timbangantuntuk menimbang gawai yang diuji) 


3 
4 
5 
6 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selarna pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili peralatan elektromedik mobil dalam posisi transpor, dengan 
beban kerja aman pada tempatnya dan dalam kondisi yang paling buruk yang diizinkan 
dalam penggunaan normal. 


d) Kondisi pengujian: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 


1) Kejut langkah naik (Ascending step shock): 
Gawai yang diuji didorong tiga kali pada arah lintasan dengan kecepatan 0,4 m/s £ U,1 
m/s terhadap penghalang papan langkah naik dengan muka vertikal 40 mm yang kuat 
terpasang pada lantai rata. Arah gerakan tegak lurus terhadap muka penghalang. Gawai 
yang diuji tidak perlu melintas: penghalang 460 mm. 


21 Ambang pintu: 
Gawai yang diuji dengan berat lebih dari 45 kg dengan beban kerja aman pada tempatnya 
druji sebagai berikut. 
Gawai yang diuji digerakkan dalam penggunaan normal sepuluh kali kearah depan (natk 
dan turun) pada penghalang dengan penampang melintang persegi berukuran tinggiz0 
mm dan tebar 80 mm yang dipasang kuat pada lantai. Semua roda dan castor harus 
menabrak penghalang pada kecepatan 0,4 m/s & O,1 m/s untuk gawai yang diuji mobil 
manual atau gawai dengan penggerak motor, dengan kecepatan maksimum yang dapat 
dipertahankan. 
Untuk gawai yang diuji tetapi tidak mampu melintasi (naik) penghalang, dapat diterima 
(sebagai contoh karena diameter roda yang kecil). 


Kejut langkah turun (Descending step shockr: 

Gawai yang diuji digerakkan tiga kali dalam arah mefntas normal pada kecepatan 0,4 m/s 
& 0,1 nys agar jatuh pada langkahvertikal yang memiliki ketinggian 40 mm yang dipasang 
kuat pada lantai keras (misalnya beton). Arah gerakan tegak lurus terhadap muka 
langkahyang menurun. 


Kejut rangka pintu (Door frame shock): 

Gawai| digerakkan tiga kali dalam arah lintasan normalnya pada kecepatan 0,4 m/ & 0.4 
m/s, untuk gawai yang diuji dengan penggerak motor, kecepatan maksimum yang dapat 
diperlahankan, terhadap penghalang vertikal papan keras dengan lebar dan tebal 40 mm 
dipasang ke pencpang padat vertikal imisainya beton). Tinggi penghalang vertikal 
sebaiknya lebih tinggi dari gawai titik kontak gawai yang diuji, Arah gerakan tegak lurus 
terhadap muka penghalang. 
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13.325 Penanganan kasar (lanjutan) 


Standar: | Subpasal: 13.3.25 Penanganan kasar 
IEC 60601-1:2005 15.3.5, 9.4.2.4.3 


f) Penyajian hasil uji: 


Setelah pengujian, gawai yang diuji atau bagian gawai yang diuji tidak mengakibatkan risiko 
yang tidak dapat diterima. 


Integritas mekanis gawai yang diuji mampu bertahan/tidak mampu bertahan selama 
pengujian 1). 


Integritas mekanis mampu bertahan/tidak mampu bertahan selama pengujian 2). Gawai 
yang diuji berhasil/tidak berhasil menaiki penghalang. 


Integritas mekanis mampu bertahan/tidak mampu bertahan selama pengujian 3). 
Integritas mekanis mampu bertahan/tidak mampu bertahan selama pengujian 4). 


Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air clearances) terukur memenuhi/tidak 
memenuhi setelah pengujian. 


Inspeksi visual pada gawai yang diuji dalam hal kerusakan yang mungkin mengakibatkan 
risiko yang tidak dapat diterima (misalnya lubang selungkup yang memungkinkan akses 
kebagian yang berbahaya). 

Sarana proteksi yang tepat dikenai pengujian kekuatan dielektrik yang dapat diaplikasikan. 


Adaltidak ada indikasi tembusnya kekuatan dielektrik. 


TABEL: Pengujian kekuatan dielektrik 
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13.326 Pelepasan tekanan karena cetakan 


Standar: Subpasal: | 13.326 Pelepasan tekanan 
karena cetakan 
IEC 60601-1:2005 15.3.6 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Oven dengan sirkulasi udara dilengkapi gawai pengukur temperatur yang terkalibrasi 
2) Kaliper 
3) Jam tangan/pengukur waktu 
4) Uji jari, pasak uji, kait uji, jari kaku. 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan sampel uji: 

Pengujian ini diaplikasikan hanya terhadap peralatan elektromedik dengan selungkup cetakan atau 
material termoplastik yang dibentuk.Satu sampel yang mewakili, terdiri dari selungkup atau 
selungkup bersamaan dengan kerangka penopang. 


Untuk peralatan elektromedik yang besar, kondisi sebagian selungkup yang mewakili keseluruhan 
rakitan mengingat ketebalan dan bentuknya, termasuk semua bagian penopang mekanisSampel 
yang dipilih berasal dari bagian selungkup yang didasarkan pada dampak potensial dalam 
menghilangkan stres karena cetakan, seperti sudut atau dimana material cetakan harus mengalir 
ke dalam area yang terbatas dimana pendinginan material dapat mengakibatkan tekanan. 


Kondisi uji: 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


Setelan uji dan prosedur: 

Tempatkan gawai yang diuji dalam oven dengan udara disirkulasi pada temperatur 10 ”C lebih 
tinggi daripada temperatur teramati pada selungkup selama pengujian panas tetapi tidak kurang 
dari 70 "C selama 7 h, kemudian biarkan dingin sampai temperatur ruangan. 


CATATAN Kelembapan relatif tidak perlu dipertahankanpada nilai tertentu selama pengkondisian 
ini 


Penyajian hasil uji: 

Tidak ada kerusakan yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima termasuk bengkokan, 
retakan, patahan atau perubahan lainnya. 

Adalitidak ada retakan pada selungkup yang dapat menyebabkan risiko yang tidak dapat diterima. 
Adaitidak ada penghalang yang rusak atau kendur. 

Ada/tidak ada kerusakan yang dapat mengakibatkan pengurangan jarak rambat (creepage 
distances) dan celah udara (air clearances). 

Adaitidak ada bengkokan yang dapat menyebabkan akses ke bagian yang berbahaya 
menggunakan pasak uji, uji jari dan kait uji. 


TABEL: Pelepasan tekanan karena cetakan 


Temperatur 
Bagian yang diuji Keterangan 
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13.327 Bagian kontrol penggerak (tombol tarik dan batasan gerakan) 


Standar: Subpasal: 13.3.27 Bagian kontrol 


penggerak (tombol 
IEC 60601-1:2005 15.-4.6.1, 15.4.6.2 tarik dan batasan 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Pengukur gaya dengan julat sekurang-kurangnya 60 N sampai dengan 100 N 
21 Penghitung detik (stop walch) 
39 Torsi meter dengan julat sekurang-kurangnya 1,0 Nm sampat dengan 6,0 Nm 
4) Kaliperatau pin pengukur 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Sunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Sampel sebaiknya terpasang dengan kuat. 


d) Kondisi uji : 
Jangan hidupkan gawai yang diuji selama pengujian. 


e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Jika tarikan sumbu diperlukan dalam penggunaan normal, atau mungkin diaplkasikan 
bada bagian kontrol yang berputar atau bergerak dalam penggunaan normal sebuah 
gaya sumbu 860 N untuk komponen listrik dan 100 N umtuk komponen lain diaplikasikan 
selama 1 min pada tombol yang diakses oleh operator seperti ditunjukkan dibawah dan 
bada arah untuk memberi efek pelepasan.Selama pengujian, tidak ada tersi yang 
diaplikasikan. 


Untuk kontroi putaran dan pendhentian, torsi seperi ditunjukkan pada Tabel 9 
diaplkasikan antara tombol kontrot dan tangkai selama kurang dari 2 s pada setiap arah 
secara bergantian. Pengujian diulang 10 kali. 


Tombol sebaiknya tidak berputar terhadap tangkai. 
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13.327 Bagian kontrol penggerak (tombol tarik dan batasan gerakan) (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.327 Bagian kontrol penggerak 
(tombol tarik dan batasan 
IEC 60601-1:2005 15.4.6.1, 15.4.6.2 ak 


Table 9 — Uji rotasi untuk kontrol yang berputar 
(IEC 60601-1:2005, Tabel 30) 
Diameter 
pegangan (dj) 
tombol kontrol 
mm ' 


a Diameter pegangan (d ) adalah 
lebar maksimum tombol kontrol 
tanpa memperhatikan bentuknya 
(misalnya tombol kontrol dengan 
penunjuk titik). 


f) Penyajian hasil uji: 


Tombol berputar/tidak berputar pada tangkainya untuk memberikan indikasi yang salah. 


Tombol dapat/tidak dapat digerakkan dan diganti dalam cara untuk memberikan indikasi yang 
salah. 


Tombol patah/tidak patah. 


Penghenti dapat/tidak dapat mencegah putaran tambahan. 


Tarikan sumbu menyebabkan'/tidakmenyebabkan tombol menjadi bergeser (displaced) yang 
menunjukkkan risiko yang tidak dapat diterima. 





O BSN 2014 86 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.4 Pengukuran dan pengujian untuk peralatan yang tidak operasional 


Tabel 10 daftar pengukuran dan pengujian yang dilakukan pada waktu peralatan 
operasional. 


Tabel 10 — Pengukuran dan pengujian untuk peralatan yang operasional 





Pengujian sesuai IEC/TR 62354 Pasal dalam 
Deskripsi (EC 60601-1:1983 


Konsumsi daya (masukan) fase 
134.2 1 tunggal dan polifase 7 


134.3 Tegangan yang tidak memadai 
“344 Pembatasan, arus atau energy 15 


Proteksi bagian yang 
134.5 | diterapkantahan defibniasi 17 h) 


Pasal dalam 60601-1:2005 


NN 
rat 


oo | 4 
—k. 


04.1 8.4.4 


8.5.5.1 
8.5.5.2 


8.7.4.5 


8.716 
8.747, 8749 


8.7.4.7 b) 


134.6 Pengurangan energy 


13.4.7 Arus bocor pembumian 19.4 f) 
13.4.8 19.49) 9) 
13.4.9 9.4 h) 


mak 


Arus bocor pasien dengan catu 

13410 | daya pada Bagian yang 19.4 
diterapkantipe F 

Arus bocor pasien dengan catu 

13414 | daya pada bagian sinyal 19.4 
masukan!sinyal keluaran 


134.12 | Patient auxiliary current 1941) 


134.13 | Pengukuran tegangan kerja | 20.3 


8.7.4.7 6) 


8.1.4.6 
8.8.3, 810.41 


9.6.2.1 


Pengukuran tingkat tekanan 


134.15 | Tekanan hidrostatik 15 9.7.5 


Pengukuran radiasi sinar-X 


10.1 
111 






13418 | (radiasi pengion) 


434.17 | Pemanasan normal 49 


Pengoperasian pada temperatur 
134,18 yang ditentukan 190.21, 4.5 


134.19 | Identifikasi sumber penyalaan 
134.20 | Pemutusan catu daya 
134.21 | Siku daya terbatas 131.2 


en 
CI 


nita 
— - 
co 


11.221 


Jan Tw 
Lo ro 
ha 


13.4.22 52.5.2 13.2.4 
pendinginan 56.6 
134.24 Pengundian bagian yang 22 56 1328 
ergerak 
42495 Pemutusan atau hubung singkat 5257 
kapasitor motcr 
134.26 | Motor berputar terlalu cepat 52.510 f) 


Elemen pemanas dengan 
134.21 pembebanan berlebihan 250 


13428 Pengisian bertebihan baterai isi 


13.2.9 
13.2.13.3 b), 13.213.4 
13.234, 13.2.13.2 


utang / peluahan 154.3 
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13.41 Fungsional 


Subpasal: 13241 Fungsional 
IEC 60601-1:2005 4,3 


a) Perafatan yang diperlukan untuk pengujian:tidak diaplikasikan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan taboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan sampel uji: 
Sediakan sirkuit catu yang terkait (lihat Lampiran D). 


Kondisi uji: 
Kondisi normal 


Setelan uli dan prosedur: 

File manajemen risiko diinspeksi untuk memastikan bahwa pabrikan telah mengidentifikasi 
kinerja esensial. Gawai yang diuji dioperasikan untuk memastikan bahwa semua 
karakteristik kinerja esensial yang diidentifikasi dipertahankan dalam penggunaan normal 
dan setelah pengujian khusus. 


Penyajian hasil uji: 
Fungsi kinerja esensial peralatan elektromedik sesuaiftidak sesuai dengan petunjuk 
penggunaan dan pertimbangan diberikan dalam file manajemen risiko. 





& BSN 2014 B8 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.42 Konsumsi daya (masukan) fase tunggal dan polifase 


Standar: Subpasal: 13.4.2 Konsumsi daya 
(masukan) fase tunggal dan 
IEC 60601-1:2005 411 polifase 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 

|) Catu daya a.c. yang dapat diatur 1 — 270 V, 50/60 Hz, 15 A atau tegangan yang sama 
lainnya dan frekuensi yang tergantung pada nilai masukan yang telah ditentukan (rating) 
untuk peralatan elektromedik. 
Voltmeter, ammeter terkalibrasi modelr.m.s sebenarnyaatau respons rata-rata yang cocok. 
Analiser daya (meter VAW bentuk gelombang kompleks digitalpita lebar (broadband)) 
Resistor beban yang cocok dan/atau aksesori opsional 
Kabel interkoneksi berbagai jenis 








b) Tindakan pencegahan untuk keselamatanselama pengujian: 
Penting untuk menentukan tipe sirkuit masukan daya yang memadaiuntuk gawai yang diuji. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 





c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili beban dengan semua aksesori opsional terpasang. 
d) Kondisi uji: 


Kondisi normal menggunakan beban maksimum sesuai dokumen pendamping (misalnya 
operasional printer, baterai pengisian cepat, pemotongan ...). 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Hubungkan beban normal ke gawai yang diuji dan operasikan gawai yang diuji dalam 
kondisi penggunaan normal yang paling berrisiko/berat sampai masukan mencapai nilai 
stabil. 


2) Ukur dan catat arus masukan, daya atau volt-ampere pada tegangan terendah atau tertingi 
yang ditentukan (jika disediakan sebagai julat). Ukur pada setiap setelan yang ditandai 
dengan nominal jika berskala.Ukur pada nominal tegangan yang ditandai jika tunggal. 
Kondisi ajek atau arus rata-rata diukur dengan peralatan pembacaan r.m.s. sebenarnya. 
Daya masukan yang ditentukan, jika dinyatakan dalam volt-ampere juga diukur dengan 


volt-ammeter atau ditentukan sebagai produk dari arus kondisi ajek(steady state)(diukur 
seperti disebutkan diatas) dan tegangan catu. 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Konsumsi saya | 


Gawai yang diuji ditandai/tidak ditandai sesuai Subpasal 7.2.7 IEC 60601-1:2005 


Masukan terukur dari peralatan elektromedik pada tegangan yang ditentukan dan pada 
setelan operasional yang ditentukan oleh pabrikan tidak melampaui tanda nilai yang 
ditentukan lebih dari 10 Yo. 


Arus/daya masukan terukur tidak melampaui/melampaui 110 ”c dari nilai yang ditentukan 
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13.43 Tegangan yang tidak memadai 


Standar: Subpasal: 13.4.3 Tegangan yang tidak 
memadai 
| IEC 60601-1:2005 8.1 | 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Penguji kekuatan dielektrik 


| b) Tindakan pencegahan untuk keselamatanselama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


"c) Penyiapan sampel uji: 
Siapkan sirkuit catu yang terkait (lihat Lampiran D). 


d) Kondisi uji: 
Kondisi normal. 


e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Gawai yang diuji dilengkapi dengan pemilih tegangan yang dapat dipasang dan diatur oleh 
operator sesuai keinginannya. 

2) Tempatkan gawai yang diuji pada kertas tisuputih yang menutup permukaan kayu lunak 
dan dibungkus dengan satu lapis kain katun tipis. 

3) Saklar selektor tegangan masukan disetel pada tegangan terrendah dan dihidupkan dari 
sumber catu yang sama dengan nilai tertinggi tegangan yang ditentukan. 
Saklar selektor tegangan masukan disetel pada tegangan tertinggidan dihidupkan dari 
sumber catu yang sama dengan nilai terendah tegangan yang ditentukan. 
Pengujian yang mengakibatkan terbuka/terputusnyakomponen atau komponen rusak 
diteruskandengan pengujian kekuatan dielektrik. 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Tegangan yang tidak memadai 


Setelan Tegangan 
| tegangan yang TPA 
Model No.Sampel saklar diaplikasikan Keterangan 
aa ', Aa —— —— an V pn. —— 
Adaitidak adanyala api atau logam yang meleleh atau rusaknya isolasi. 


Ada/tidak ada penyalaan api atau hangus kain katun tipis. 


Ada/tidak ada pemanasan atau terbakar kertas tisu. 
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13.44 Pembatasan tegangan, arus atau energi 


Subpasal: 134.4 Pembatasan tegangan, 
arus 
IEC 60601-1:2005 8.4.3,844 atau energi 
a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1D Osiloskop dengan fasilitas penyimpan (Digital storage scope) 
2) Gawai bengukur kapasitansi 


3) Gawai pemutus (kotak saklar1 5) 
4 Catu daya a.c. yang dapat diatur 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan taboratorium normal selama pengujian. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampe! uji yang mewakili. 


cd) Kondisi uji: 
Sediakan sirkuit catu yang terkait (lihat Lampiran L). 
Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik yang dimaksudkan untuk 
dihubungkan ke catu daya dengan tusuk kontak dan ke peralatan elektromedik yang terdiri 
dari sirkuit kapasitif internal. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Operasikan gawai yang diuji pada tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat 
tegangan yang ditentukan. 

2) Lepas gawai yang diuji dari sumber catu daya dengan sakiar terkait pada posisi “Ur dan 
"OP. 

3) Baik gawai yang diuji dilepas dari sumber catu dengan tusuk kontak dimana pada kasus 
tersebut pengujian dilakukan sebanyak yang dibutuhkan agar dapat diukur pada kasus 
yang paling berisikoataupun sirkuit pemicu digunakan untuk memastikan apakah 
pemutusan terjadi pada puncak bentuk getoambang tegangan catu. Akan menguntungkan 
jika mengukur kapasitansi menggunakan gawai pengukur kapasitansi dan kemudian 
menghitung energi. 

Setiap penutup akses untuk mencegah akses ke kapasitor yang adadalam penggunaan 
normal dilepas secepat mungkin. Tegangan antara pasak tusuk kontak dan antara setiap 
pasak dan selungkup diukur 1 s setelah pemutusan dengan peralatan impedansi internal 
yang tidak mempengaruhi pengujian tersebut. Jika lebih besar dari 60 V, energi dihitung 
dengan rumus £ - 0,5 x LW2. 

Ukur atau hitung muatan tersimpan dengan metode yang mudan. 

Energi tersimpan dihitung dengan persamaan berikut: 


J5 Xx NOT 


Keterangan: 

J energi tersimpan dalam joules: 

C kapasitansi dalam mikrofarad: 

V tegangan pada terminal kapasitor. 


6) Pertimbangkan inspeksi visual dan inspeksi dokumen pendamping. 
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13.44 Pembatasan tegangan, arus atau energi (lanjutan) 


arus atau energi 
IEC 60601-1:2005 8.4.3, 8.4.4 
f) Penyajian hasil pengujian: 


TABEL: Tegangan residual pada pemasangan tusuk kontak 


an 
Pee NN 
Sanga paktanasngap 


Tegangan pasak 1 dan pasak pembumian 
Tegangan pasak2danpasakpembumian | 


Pengukuran tegangan tertinggi melebihi/tidak melebihi 60 V. 


Tenan Waktu akses 
Kapasitor dan Ta nga setelah 
lokasinya pemutusan 


Nilai Muatan 
Kapasitansi tersimpan 


Tegangan residual pada tusuk kontak melebihi/tidak melebihi 60 V. 


Muatan tersimpan pada tusuk kontak melebihi/tidak melebihi45 uC. 


Tegangan residual darikapasitor internal setelah penutup akses dilepas melebihi/tidak 
melebihi 60 V. 


Muatan tersimpan dalam kapasitor setelah penutup akses dilepas melebihi/tidak melebihi 
45 yC. | 
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13.45 Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi 


Standar: Subpasal: 13.45 Proteksi bagian yang 
diaplikasikantahan 
IEC 60601-1:2005 8.5.5.1 defibrilasi 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sikuit penguji deperti ditunjukan pada Gambar 13 dan Gambar 14 





2) Osiloskop dengan fasilitas penyimpan (Storage oscilloscope) 


Ra 100 kO 


Aj 1ka 








$, Bagian yang diaplikasikan 


“ yang tidak dihubungkan 
dengan pembumian 
Lembaran logam tips 


. yang berhubungan dengan 
ara bagian konduktf dari 
5 selungkup 


| 











Bagian yaa) Titik kontak pasien 





3 catu NP N 
sin daya a —aa | Pr R30 Otun Re 
| — 3 NG — Li | 
| “ -— g | 
| RTM Om , y- DSnvde 
1g Fe | 3 uk | 
: -— | He | 
Pe ena ea 
“3, Lembaran logam tipis mna: 
Pembumian protektif pada bagian dasar 
| peralatan elektromedik — Peralatan clektromedik | 
“ Kelas | - Ss - Ec 1005 
VT Tegangan uji 
S Saklar untuk memberi tegangan 
R1, R2 Toleransi pada # 2 Yo, tidak kurang 
dari 2 kV 
RCL Resistor pembatas arus 
D1, P2 Diode silikon sinyal lemah 


Toleransi komponen lain pada # 5 Yo 


Gambar 13 — Aplikasi tegangan uji untuk menembus titik kontak pasien untuk 
bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi 


(IEC 60601-1:2005, Gambar 9) 
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134.5 Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi (lanjutan) 


Standar: Suhbpasal: 134.5 Proteksi bagian yang 
diaplikasikan tahan 
EC 60601-1:2005 8.55 defibrilasi 


1 #7 Nee 


KE MI M1 
2. tag 


Komponen 

VT Tegangan uji 

S Saklar untuk memberi 
tegangan 

R1, Rz Toleransi pada #t 2 "5, tidak 
kurang dari 2 kV 

RCL Resistor pembatas arus 

D1, D2 Diode silikon sinyal lemah 

Toleransi komponen lain pada t 5 Ye 


Gambar 14 — Aplikasi tegangan uji ke setiap titik kontak pasien untuk bagian yang 
diaplikasikan tahan deftibrilasi 
(EC 60601-1:2005, Gambar 10) 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Defibrilator didesain untuk menghasilkan kejutan pada elektrode yang diakses. Kejutan ini 
berpotensi mematikan. Yang melakukan pengujian ini hanya petugas yang telah dilatih 
dengan baik dan berwenang. 


Sebelum melakukan pengujian ini, peralatan elektromedik khususnya kabel tegangan tincgi 
dan elektrode, sebaiknya diperiksa apakah terdapat kerusakan dan semua hat yang dapat 
mempengaruhi integritas isolasi seperti gel konduktif. Peralatan pengujian sebaiknya 
diposisikan untuk mercegan kemungkinan kontak yang tidak disengaja oleh crang lain. 
Pefibrilator atau sumber tegangan tinggi yang sejenis tidak boleh dibiarkan dalam keadaan 
hidupdan tidak diawasi.Kontrol tegangan keluaran yang dapat diatur sebaiknya selalu disetsl 
pada nilai minimum pada waktu tidak digunakan. 
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13.45 Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.49 Proteksi bagian yang 
diaplikasikan tahan 
(EC 60801-1:2005 85.51 defibrilasi 


c) Penylapan sampel ult: 
Peralatan elektromedik dihidupkan kecuali jika inspeksi pada sirkuit menunjukkan bahwa status 
mati merupakan situasi yang paling berrisika. 





d|) Kondisi uji: 
Selama setiap uji: 
— Hubungkan konduktor pembumian peralatan elektromedik Kelas | ke pembumtan. Uji peralatan 
elektromedik Kelas I yang dapat dihidupkan tanpa catu daya utama. misalnya memiliki baterai 


internal, juga tanpa hubungan pembumian protektifnya. 

- Tutup permukaan isolasi dari bagian yang diaplikasikan dengan lapisan logam: tipis atau 
rendam bagian yang diaplikasikan dalam larutan saline 0,9 &. 
Lepas semua koneksi eksternal ke terminal pembumian fungsional. 
Hubungkan bagian yang tidak dihubungkan dengan pembumian protektif ke gawal tampilan 
secarabergiliran pada titik yang sedang tidak diukur. 





e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Uji common-mode: 

Hubungkan gawai yang diy ke sirkut penguji seperti ditunjukkan pada Gambar 13. 

Hubungkan semua titik kontak pasien yang tidak dihubungkan dengan pembumian non- 

protektif atau pemburnan fungsional dari bagian yang diaplikasikan tahan defibrlasi menjadi 

satu. Aplikasikan tegangan uji ke semua titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan 

tahan defibrilasi ke koneksi gabungan. 

Ukur energi dan bagian berikut ini secara bergiliran: 

—Selungkup termasuk konektor pada lead pasien dan kabel jika dihubungkan dengan 
peralatan elektromedik (jangan diaplikasikan pada waktu dilepas dari gawai yang diuji). 

— Semua sinyal masukan'bagian keluaran. 

— Lempenglogam tipis dengan arca sekurang-kurangnya seluas bagian dasar peralatan 
elektromedik dimana peralatan elektromedik ditempatkan. 

— Titik kontak pasien dari semua bagian yang diaplikasikan lainnya (diklasifikasikan atau tidak 
sebagai bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi). 


2) Mode ujl diferensial: 
Sambungkan gawai yang diuji ke sirkuit penguji seperti diblunjukkan pada Gambar 14, 
Hubungkan semua kecuali satu titik hubungan pasien dari bagian yang diaplikasikan tahan 
defibrilasi bersama-sama dan kemudian hubungkan ke pembumian. 
Aplikasikan tegangan uji ke titik kontak pasien sisanya. 


CATATAN Jangan lakukan uji mode diferensial jika bagian yang diaplikasikan terdiri dari titik 
kontak pasien tunggal. 


Jika bagian yang diaplikasikan multipel berbagi dengan sirkuit pasien netral dan tidak 

diptsahkan dengan jarak rambat icreepage distance) dan celah udara fair clearance) yang 

diperlukan, maka perlakukan semua bagian yang diaplikasikan tersebut sebagai bagian yang 

diaplikasikan tahan defibrilasi, 

Setelah pengujian dan diikuti dengan waktu pemulihan seperti dinyatakan dalam dokumen 

pendamping, lakukan verifikasi pada gawai yang diuji apakah masih tetap memiliki 

keselamatan dasar dan kinerja esensial. 

Selama pengujian: 

« Kecuali peralatan elektromedik yang dimstalasi permanen, pengujian peralatan elektomedik 
dengan dan tanpa konduktor pembumian protektif tersambung. 

— Tutup permukaan isolasi dari bagian yang diaplikasikan dengan lempengan logam tipis atau 
jika dapat dilakukan, rendam bagian yang diaplikasikan ke dalam larutan saling 0,9 4. 

— Semua hubungan eskternal ke terminal pembumian fungsional dilepas, 

— Hubungkan peralatan elektromedik ke catu daya utama dan operasikan sesuai dolkumen 
pendamping. 


LIkur puncak tegangan dan ulangi setiap pengujian dengan tegangan uji terbaik. 
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134.5 Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi (lanjutan) 


tanda. Subpasah——(ISAB Frotukal bagian yang 
IEC 60601-1:2005 8.5.5.1 defibrilasi 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL: Bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi 


Tegangan 
terukur 
antara Y1 


Kondisi Bagian 
Uji: yang dapat 
Gambar 13 diakses 
atau dari 
Gambar 14 | pengukuran 


Bagian yang 
diaplikasikan 
dengan 
tegangan uji 


Polaritas 
Tegangan 


TABEL: Waktu pemulihan tahan defibrilasi 


pemulihan 
Bagian yang Polaritas terukur 
diaplikasikan dengan Tegangan menurut 
tegangan uji ji dokumen 
pendamping 


Waktu 
pemulihan 


Rn Keterangan 
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13.46 Penurunan energi 


Subpasal: 13.4.6 Penurunan energi 
IFC 60601-1:2005 8.9.5.2 


a) Peralatan yang diperlukan untuk uji 
1) Sirkuit uji seperti ditunjukkan pada Gambar 15 
4) Sarana untuk mengevaluasi energi d.c. yang dialirkan ke beban resistif inon induktif) 


0 


ROG Lb 
inur-induh 


Komponen 

5 Saklar untuk mengaplikasikan 
tegangan uji 

A, B Posisi saklar 

RCL Resistor pembatas arus 

Toleransi komponen lain pada 4 5 4 


Gambar 15 — Aplikasi tegangan uji pada untuk menguji energi defibrilasi yang 
dialirkan 
IEC 60601-1:2005, Gambar 11 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama uji: 
Defibrilator didesain untuk mengnasilkan kejutan yang berpotensi mematikan pada elektrode 
yang dapat diakses. Yang melakukan pengujian ini hanya petugas yang telah dilatih dengan 
baik dan berwenang. 


Sebelum melakukan pengujian ini, peralatan elektromedik khususnya kabel tegangan tinggi dan 
slektrode, sebaiknya diperiksa apakah terdapat kerusakan dan semua hat yang dapat 
mempengaruhi integritas isolasi seperi gel konduktif, Peralatan pengujian sebaiknya 
diposisikan untuk mencegah kemungkihan kontak yang tidak disengaja oleh orang lain. 
Defibnlator atau sumber tegangan tinggi yang sejenis tidak boleh dibiarkan dalam keadaan 
hidupdan tanpadiawasi. Kontrol tegangan keluaran yang dapat diatur sebaiknya selalu disetel 
sada nilai minimum pada waktu tidak digunakan. 

Penyiapan sampel uji: 

Hidupkan peralatan elektromedik kecuali inspeksi sirkuit menunjukkan bahwa status mati 
adalah situasi kasus terburuk. 

Kondisi uji : 

Sunakan aksesori sepreti kabel, elektrode dan transducer yang direkomendasikan dalam 
petunjuk penggunaan. 
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134.6 Penurunan energi (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.6 Penurunan energi | 
IEC 60601-1:2005 8.5.5.2 | 


| e) Setelan uji dan prosedur: 
| 1) Hubungkan bagian yang diaplikasikan atau titik kontak pasien ke sirkuit uji. 

2) Isi kapasitor C menggunakan 5 kV d.c. dengan saklar S pada posisi A 

3) Luahkan kapasitor C dengan memutar saklar S ke posisi B dan evaluasi energi E1 yang 
dialirkan ke beban 100 2. Ukur atau hitung energi dengan metode yang sederhana. 

4) Lepaskan peralatan elektromedik yang diuji dari sirkuit uji dan ulangi langkah 2) dan 3) 
diatas untuk mengevaluasi energi E2 yang dialirkan ke beban 100 £)2. Aplikasikan 
tegangan uji ke setiap titik kontak pasien atau bagian yang diaplikasikan secara bergiliran, 
dengan semua titik kontak pasien dari bagian diaplikasikan yang sama dihubungkan ke 
pembumian. 


CATATAN Energi yang dialirkan dapat dinyatakan sebagai: 
Wd- WxR/(R#4 RI) 


keterangan Wd energi yang dialirkan dalam J, Ws energi tersimpan dalam J, R 


resistansi yang dialiri (dalam hal ini 100 2), Ri gawai pengukur resistansi in £). 
Ws - CU” 2, dimana C kapasitansi dalam farad (dalam hal ini 32 x 10”F), U 
tegangan yang diaplikasikan ke kapasitor (dalam hal ini 5 kV). 


Penyajian hasil uji: 

Energi terukur/terhitung E1: J 
Energi terukur/terhitung E2:  J 
E1 adalah/tidak kurang dari 90 Yo E2. 


TABEL: Energi 


Bagian yang | E : | 
Na nergi terukur Energi terukur Ya 
Seda | Iterhitung (E1) Iterhitung (E2) Penurunan 
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134.7 Arus bocor pembumian 


Standar: Subpasal: 13.47 Arus bocar 
pembumian 
(EC 60601-1:2005 8.7.4.5 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Volimeter 
2) Osiloskop digital dengan fasilitas penyimpanan (digital storage oscilloscope) dengan fitur 
rata-rata benar 
3) Catu daya a.c. yang dapat diatur 
4) Gawai pengukur dan karakteristik frekuensinya seberti ditunjukkan pada Gambar 16. 
“20 


Zi TO 


i pengukur, 


| 
| 
| 
i Se Instutien 
| 
| tegangan 
| 
| 
| 


Po k15 3 
Ro 15 R3 
4 001505 K 


Arrpalit da ralalif a ME: zU bg 2 1 TR 


Keok f He 


3) Gawai pengukur hb) Karakteristik frekuensi 


KET. FIYOS 


CATATAN Jaringan dan peralatan pengukur tegangan diatas diganti dengan simbol 


(MD: Gawai Pengukur) dalam gambar tersebut. 


3) 
bj 
Cc) 


Komponen non induktif 
Resistansi 2 1 MO dan kapasitansi s150 pF 
£(f ) impedansi transfer dari jaringan,dalam hal ini Vowf/lin, untuk arus dengan frekuensi f 


Gambar 16 - Contoh gawai pengukur dan karakteristrik frekuensinya 
IEC 60601-1:2005, Gambar 12 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Tempatkan bagian yang diaplikasikan temmasuk kabel Yika ada) pada permukaan isolasi 
dengan konstanta dielektrik kurang lebih 1 (sebagai contoh polisterin yang dikembangkan). 
Posisikan bagian yang diaplikaskan 200 m diatas permukaan logam yang dihubungkan 
dengan pembumian. 


CATATAN 41 Posisikan sirkuit catu pengukur dan sirkuit pengukur sejauh mungkin dari 
kabelsumber daya yang tidak berpelindung serabut. Hindari penempatan beralatan 
elekttomedik pada atau berdekatan dengan permukaan luas yang dihubungkan dengan 
pembumian. 


LATATAN 2 Jika hasil uji untuk bagian yang diaplikasikan tergantung pada bagaimana 
semua bagian ditempatkan pada permukaan isolasi, ulangi pengujian seperlunya untuk 
menentukan posisi terburuk yang dapat dilakukan. 


Jika transformator isolasi tidak digunakan untuk pengukuran arus bocor (misalnya ketika 
mengukur arus bocor peralatan elektromedik dengan daya masukan yang sangat besar), 
hubungkan tittk pembumian dari sirkuit pengukur ke pembumian protektif dari catu daya 
utama. 
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Subpasal: 134.7 Arus bacor pembumian 
EC 606091-1:2005 8.7.4,5 


d) Kondisi uji: 
Peralatan elektromedik yang ditentukan untuk dihubungkan ke catu daya utama dihubungkan 
ke sumber daya yang cocok seperti ditunjukkan pada Gambar 17. Untuk peralatan fase 
tunggal, polaritas catu daya dapat dibalik dan pengujian dilakukan pada kedua polaritas. 


Uji peralatan stektromedik yang dilengkapi dengan kabel catu daya yang menggunakan kabel 
ini. 

Uji peralatan elektromedik yang dilengkapi dengan appliance inlet pada waktuterhubung ke 
sirkuit catu pengukur melalui kabel catu daya yang dapat dilepas dengan panjang 3 m atau 
panjang dan tipe yang ditentukan oleh pabrikan. 


Uji peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen pada waktuterhubung ke sirkuit catu 
pengukur dengan koneksi yang sependek mungkin. 


Gawai pengukur sebaiknya membebani sumber arus bocor atau patient auxillary current 
dengan Impedansi resistif kurang lebih 1 KO d.e., a.c. dan untuk bentuk gelombang gabungan 
dengan frekuensi sampai dengan 1 MHz. 


Jika arus yang cukup berarti atau komponen arus dengan frekuensi lebih dari 1 kHz mungkin 
terjadi, ukur dengan menggunakan cara lain yang cocok seperti resistor non-induktif 1 kC2 dan 
peralatan pengukur yang memadai. 


Peralatan pengukur (voltmeter) harus memiliki resistansi masukan sekurang-kurangnya 1 MX 
dan kapasitansi masukan tidak tebih dari 150 p£. Peralatan tersebut harus menunjukkan nilai 
tegangan r.m.ssebenarnya, berupa d.s., a.c. atau bentuk gelombang campuran yang memiliki 
komponen dengan frektensi dari 0,1 Hz sampai dengan 1 MHz, dengan kesalahan 
penunjukkan tidak lebih dari t 5 Y dari nilai yang ditunjukkan. 


Skala dapat menunjukkan arus yang melalui gawai pengukur termasuk evaluasi otomatis 
Komponen dengan frekuensi diatas 1 kHz. 


Persyaratan ini dapat dibatasi sampai julat frekuensi dengan batas atas lebih rendah dari 1 
MHz jika dapat dibuktikan (sebagai contoh dengan menggunakan osiloskop) bahwafrekuensi 
tersebut diatas seperti batas atas tidak terjadi dalam arus terukur. 


Kondisi kegagalan tunggal hanyalah untuk arus bocor pembumian berupa pemutusan dari 
satu konduktor catu pada satu waktu. 


Jika peralatan elektromedik yang terpasang tetap yang mungkin memiliki hubungan dengan 
pemburnian melalui struktur Bangunan, pabrikan harus menentukan prosedur pengujian yang 
cocok dan konfigurasi untuk pengukuran arus bocor pembumian. 


Aplikasikan nilai arus bocor pembumian dalam semua kombinasi dengan kondisi sebagai 
berikut: 


— Pada temperatur operasional yang didapat dari pemberianprapengkondisian kelembapan. 
— Dalam kondisi normal dan dalam kondisi kegagalan tunggal yang telah ditentukan. 


— Dengan peralatan elektromedik dalam kondisi hidup.siap pakai dan beroperasi penuh can 
dengan semua bagianutama dalam posisi manapun. 


— Dengan frekuensi catu tertinggi yang telah ditentukan. 


— Dengan catu sampai dengan 110 84 dari tegangan catu utama tertinggi yang telah 
ditentukan. 


Setelan uji dan prosedur: 
Jika peralatan elektromedik memiliki lebih dari satu konduktor pembumian protektif (sebagai 
contoh satu tersambung ke selungkup utama dan satu lagi ke unit catu daya terpisah) 


kemudian arus yang diukur merupakan jumlah yang mungkin mengalir ke dalam sistem 
pembumian protektif dari instalasi. 
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. S4 


510 


512 


EC 2396405 


Keterangan 

Ukur dalam semua kombinasi posisi 
S5, S10 danS12 dengan: 

S1 tertutup (kondisi normal), dan 
S1terbuka (kondisi kegagalan tunggal). 


Gambar 17 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pembumian peralatan Kelas I, 
dengan atau tanpa bagian yang diaplikasikan 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 13) 
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134.7 Arus bocor pembumian (lanjutan) 


| Standar: Subpasal: 13.4.7 Arus bocor pembumian 
IEC 60601-1:2005 8.7.4.5 


f) Penyajian hasil uji: 


Tn 0 TABEL: ARUS BOCOR 
Tipe arus 
bocor dan Nilai 
kondisi uji Tegangan catu | Frekuensi catu maksimum 
(termasuk terukur 
kegagalan 
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Subpasal: 13.4.8 Arus sentuh 
(EC 60601-1:2005 8.7.4.6 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji13.4.f aj|. 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 15.4.7 bil. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 15.4.7 Cc). 


d) Kondisi uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 13.4.7 djj 


e| Setelan uji dan prosedur: 
1) Ukur dengan gawai pengukur (MD) antara bumi dan setiap bagian selungkup yang tidak 
dihubungkan dengan pembumian protektif (lihat Gambar 18). 


2) Ukur dengan gawai pengukur (MD) antara bagian selungkup yang tidak dihubungkan dengar 
pembumian protekif. 


Dalam kondisi kegagalan tunggal dari pemutusan satu konduktor pembumian protektif 
manapun, ukur dengan gawai pengukur antara bumi dan bagian selungkup yang biasanya 
dihubungkan dengan pembumian protektif, 


CATATAN Jangan lakukan pengukuran terpisah pada lebih dari satu bagian yang 
dihubungkan dengan pembumitan protektif. 


Peralatan elektromedik dengan sumber daya internal hanya diperiksa dalam arus sentuh 
antara bagian selungkup, tidak antara selungkup dan bumi. 


Jika peralatan elektromedik mmemiliki selungkup atau bagian selungkup terbuat dari material 
isolasi, aplikasikan lempengan logam tipis maksimum 20 cm x 10 cm yang berdekatandengan 
selungkup atau bagian terkart dari selungkup. Jika permukaan selungkup yang tersentuh oleh 
pasien atau operator lebih besar dari 20 cm x 10 cm, tambahkan ukuran lempengan logam 
tipissesuai dengan area kontak. 


Geser lempengan logam tipis, jika mungkin, untuk menentukan nilai arus sentuh tertinggi. 
Lempengan iogam tipis sebaiknya tidak menyentuh bagian logam dari selungkup yang 
mungkin terhubung dengan pembumian protektif, Oleh karena itu, bagian logam dari 
selungkup yang tidak tersambung dengan pembumian protektif dapat ditutup sebagian atau 
semuanya denganlempengan logam tipis. 


Untuk mengukur arus sentuh dalam kondisi kegagalan tunggal karena terputusnya konduktor 
pembumian protektif, siapkan lempengan logam tipis agar kontak dengan bagian selungkup 
yang biasanya dihubungkan dengan pembumian prctektif. 


Aplikasi diatas juga ketika mengukur arus sentuh antara dua lempengan logam tipis yang 
ditempatkan pada bagian yang berbeda dari gawai yang diuji yang mungkin terhubung secara 
bersamaan. 

Peralatan elektromedik dengan bagian sinyal masukan/kelLaran, jika perlu, ditambahi dengan 
pengujian dengan menggunakan transformator T-.Setel tegangan pada transformator T2 ke 
10 & dari tegangan utama maksimum. Sebelum mengaplikasikan tegangan ekstemai, 
lakukan identifikasi konfigurasi pasak dalam kasus terburuk berdasarkan pengujian atau 
analisis sirkuit. 
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Keterangan 


Ukur (dengan S7tertutupjika peralatan Kelas I) 
dalam semua kombinasi posisi yang 

dapat dilakukan dari S1, S5, S9,S10, dan S12. 
S1 terbuka adalah kondisi kegagalan tunggal. 
Hanya untuk peralatan elektromedik Kelas I: 
Ukur dengan S7 terbuka (Kondisi kegagalan 
tunggal) dan dengan S1 tertutup dalam 
kombinasi posisi yang dapat dilakukan dari S5, 
$9,S10dan S12. 

Untuk peralatan Kelas II, Hubungan 
pembumian protektifdan S7 tidak digunakan. 
Transformator T2 digunakan jika diperlukan. 


Gambar 18 — Sikuit pengukur untuk arus sentuh 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 14) 


f) Penyajian hasil uji: 


Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 f9). 
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134.9 Arus bocor pasien 


Subpasal: 13.4.9 Arus botor pasien 
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7, 7.8.4.9 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 134.7 a)). 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 13.4.7 b)). 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 134.7 cl. 


d) Kondisi uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 d)). 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Tempatkan selungkup selain bagian yang diaptikasikan yang terbuat dari material isolasi 
dalam posisi penggunaan normal manapun padapermukaan logam rata yang terhubung ke 
bumi dengan dimensi sekurang-kurangnya sama dengan proyeksi bidang selungkup. 


Gunakan lempengan logam tipis untuk menguji bagian yang diaplikasikan yang terdiri dari 
pemukaan yang terbuat dari material isolasi. 

Cara lain ialah dengan merendam bagian yang diaplikasikan dalan larutan saline 0,9 Y. 

Jika permukaan bagian yang diaplikasikan yang tersentuh oleh pasien berukuran lebih lebar 
dari 20 cm x 10 cm, tambahkan ukuran lempengan logam hingga sebanding dengan area 
kontak. 

Perlakukan lempengan logam ini atau larutan garam hanya sebagai titik kontak pasien untuk 
bagian yang diaplikasikan. 


Jika titik kontak pasien terbentuk oleh fluida yang menyentuh pasien, ganti fluida dengan 
larutan saline 0,9 "5. Tempatkan elektrode dalam larutan garam. Perlakukan elektrode ini 
sebagai titikkontak pasien untuk bagian yang diaplikasikan. 


Ukur arus bocor pasienflihat Gambar 19): 

— Untuk bagian yang diaplikasikan tipe B dan bagian yang diaplikasikan tipe BF, dari dan ke 
semua titik kontak pasien dari fungsi tunggal. juga terhubung langsung secara bersamaan 
atau dibebani seperti dalam penggunaan normal. 


« Untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF, dari dan ke setiap titik kontak pasien secara 
bergifiran. 


Jika petunjuk penggunaan menentukan alternatif untuk bagian yang dapat dilepas dari bagian 
yang diaplikasikan (sebagai contoh lead pasien dan elektrode), ukur arus bocor pasien dengan 
bagian yang dapat dilepas yang sekurang-kurangnya baik. 


Ukur arus bocor pasien lotal dan dan ke semua litik konlak pasien dari semua bagian yang 
diaplikasikan dari tips yang sama (bagian yang diaplikasikan tipe 8, bagian yang diaplikasikan 
npe BF atau bagian yang diaplikasikan tipe CF) tersambung secara bersamaan (lihat Gambar 
20). 


CATATAN Pengukuran arus bocor pasien total dan bagian yang diaplikasikan tipe B hanya 
perlu jika terdapat dua atau lebih titik kontak pasien milik fungsi yang berbeda dan secara 
elektrik tdak terhubung langsung secara bersamaan. 


Jika perlu, lepas pembumian fungsional sebelum melakukan uji ini, 
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EC 606091-1:2005 O.7 4.7, 874,9 


6) Jika beban titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan ditentukan oleh pabnkan, 
hubungkan gawai pengukur ke setiap titik kontak pasien secara bergiliran dengan beban pada 
tempafnya. 


Peraiatan elektromedik dengan titik kontak pasten multipel diperiksa untuk memastikan 

apakah arus bocor pasien dan paten? auxiliary current tidak melampaui nilai yang diizinkan 
dalam kondisi normal pada waktusatu atau lebih titik kontak pasien: 

— dilepas dari pasien, dan 

— dilepas dari pasien dan pembunmian. 

Pengujian dilakukan jika pemenksaan sirkuit peralatan elekiromedik menunjukkan bahwa arus 
bocor pasien atau patient auxlliary current dalam kondisi diatas naik ke tingkat yang 
berlebihan. Batasi pengukuran sebenarnya sampai jumlah kombinasi yang mewakili. 


Keterangan 

Ukur (dengan S7 tertutup jika peralatan elektrnomedik 
Kelas |) dalam semua kombinasi posisi yang 
dapat dilakukan dari $1,55, S10 dan $13. 

S1 terbuka adalah kondisi kegagalan tunggal. 
Hanya untuk peralatan elektrormedik Kelas I: 
Ukur dengan S, terbuka fKoncdisi kegagalan 
tunggal) dan dengan S1 tertutup dalam 
kombinasi posisi yang dapat dilakukan dari 

Ss, Sin dan Sya, 

Untuk peralatan elektromedik Kelas II, hubungan 
pembumian protektif dan S7 tidak digunakan. 


Gambar 19 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien dari titik kontak pasien ke 
bumi 
(EC 60601-1:2005, Gambar 15 
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Standar: Subpasal: 13.4.9 Arus bocor pasien 


IEC 60601-1:2005 
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Keterangan 
Untuk posisi Ss, Ss, S:dan So, 


LihatGambar 15, Gambar 16, Gambar 17 atau 
Gambar18 IEC 60601-1:2005. 


Gambar 20 — Sirkuit pengukuruntuk arus bocor pasien totaldengan semua titik 
kontak dari semua bagian yang diaplikasikan dari tipe yang sama (bagian yang 
diaplikasikan tipe B, bagian yang diaplikasikan tipe BF atau bagian yang 
diaplikasikan tipe CF) dihubungkan secara bersamaan 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 20) 


Penyajian hasil uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 f)|. 
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13.410 Arus bocor pasien dengan catu daya utama pada bagian yang diaplikasikan 
tipe F 


Standar: Subpasal: 13410 Arus bocor pasien dengan 
catu daya utama pada 
IEC 60601-1:2D05 8.7.4.7 b) bagian yang diaplikasikan 
tipe F 
a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 a)|. 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 bjl. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 cjl. 


d) Kondisi uji: 
Lihat metode pengukuran arus bacor pembumian fuji 134.7 d)l. 


Kondisi kegagalan tunggal: 110 "5 tegangan utama maksimum pada bagian yang diaplikasikan 
tipe F. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Uji peralatan elektromedik dengan bagian diaplikasikan tipe F dengan catu daya pada bagian 
yang diaplikasikan (lihat Gambar 21): 


—Hubungkan sinyal masukan/bagian keluaran ke bumi, jika tidak dihubungkan dengan 
permbumian secara permanen pada peralatan elektromedik. 
— Setel tegangan transformator Tepada 110 9x tegangan utama maksimum. 


Dalam pengukuran ini bagian logam yang dapat diakses dengan pembumian non protektif 
termasuk titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan ijika ada) dihubungkan ke bumi. 


Peralatan elektromedik dengan satu titik kontak pasien dar bagian yang diaplikasikan tipe B 
yangtidak dihubungkan dengan pembumian protektif atau bagian diaplikasikan tipe BF dan 
bagian yang dapat diakses dari logam yang tidak dihubungkan dengan pembumian protektif 
diberi pengujian tambahan menggunakan sirkuit pengukur dalam Sambar 22. 


3) Setel tegangan transformator T2 pada 110 X tegangan utama maksimum. 


Pengujian tidak perlu dilakukan jika dapat ditunjukkan bahwa tersedia pemisahan yang memagcai 
pada bagian yang terkait. 
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13.410 Arus bocor pasien dengan catu daya utama pada bagian yang diaplikasikan 
tipe F (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.410 Arus bocor pasien dengan 

catu daya utama pada 

IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 b) bagian yang diaplikasikan 
| tipe F 
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Keterangan 

Ukur (dengan S7 tertutup jika peralatan 
elektromedik Kelas |) dalam semua kombinasi 
posisi yang dapat dilakukan dari S5, S9, S10 
dan $13. 

Untuk peralatan elektromedik Kelas II, hubungan 
pembumian protektif dan S5 tidak digunakan 


Gambar 21 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien melalui titik kontak pasien 
dari bagian yang diaplikasikan tipe F ke bumi disebabkan oleh tegangan eksternal 
pada titik kontak pasien 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 16) 
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13.410 Arus bocor pasien dengan catu daya utama pada bagian yang diaplikasikan 
tipe F 


Standar: Subpasal: 13410 Arus bocor pasien dengan 
catu daya utama pada 


IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 b) bagian yang diaplikasikan 
tipe F 


Keterangan 

Ukur dengan S1 tertutup (dan dengan S: 
tertutup, jika peralatan elektromedik Kelas 1) 
dalam semua kombinasi posisi yang 

dapat dilakukan dari S5, S9 dan S10. 

Untuk peralatan elektromedik Kelas II, hubungan 
pembumian protektif dan S7 tidak digunakan 


Gambar 22 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasiendari titik kontak pasien ke 
bumi disebabkan oleh tegangan eksternal pada bagian yang dapat diakses dari 
logam yang tidak dihubungkan dengan pembumian protektif 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 18) 


f) Penyajian hasil uji: 
Linat metode pengukuran arus bocor pembumian Juji 13.4.7 f)|. 
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13.411 Arus bocor pasien dengan catu daya utama dalam bagian sinyal 
masukan/keluaran 


Standar: Subpasal: 13.410 Arus bocor pasien dengan 
catu daya utama pada 
IEG 608601-1:2005 8.7.4.7 c) bagian yang diaplikasikan 
tipe F 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 a)|. 


bk) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 13.4.7 bj. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.47 cl. 


d) Kondisi uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian Juji 13.4.7 dj. 


Kondisi kegagalan tungga!: 1109 Se tegangan utama maksimum pada bagian sinyal 
masukan/keluaran. 


e| Setelan uji dan prosedur: 
Jika dokumen pendamping tidak menyebutkan larangan bagi peralatan lain yang mungkin 
terhubung ke gawai yang diuji dan gawai yang diuji memiliki bagian sinyal masukan/keluaran -, 
uji gawai tersebut dengan tegangan utama maksimum pada bagian sinyal masukan/keluaran 
(lihat Gambar 25). 


Setel tegangan pada transformator T- pada 110 Y tegangan utama maksimum. Sebelum 
mengaplikasikan tegangan eksternal, lakukan identifikasi konfigurasi pasak dalam kasus 
terburuk berdasarkan pengujian atau analisis sirkuit. 
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13.411 Arus bocor pasien dengan catu daya utama dalam bagian sinyal 
masukan/keluaran (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.410 Arus bocor pasien dengan 
catu daya utama pada 
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 c) bagian yang diaplikasikan 
tipe F 








— EL MOS 


Keterangan 

Ukur (dengan S: tertutup, jika peralatan 
elektromedik Kelas |) dalam semua kombinasi 
posisi yang dapat dilakukan dari S,, Ss, Ss, 
Sio dan S3 (S, terbuka adalah kondisi 
kegagalan tunggal). 

Hanya untuk peralatan elektromedik Kelas I: 
Ukur dengan S- terbuka (kondisi kegagalan 
tunggal) dan dengan S,tertutup dalam semua 
kombinasi posisi yang dapat dilakukan dari 
S5, S9, S10 dan S13. 

Untuk peralatan elektromedik Kelas II, hubungan 
pembumian protektif dan S- tidak digunakan. 


Gambar 23 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien dari titik kontak pasien ke 
bumi yang disebabkan oleh tegangan eksternal pada bagian sinyal masukan/keluaran 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 17) 


f) Penyajian hasil uji: 


Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian Juji 13.4.7 f)|. 
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134.12 Patient auxiliary current 


Subpasal: 13.412 Patient auxiltary current 
IEC 60601-1:2005 8.7.4.8 


al Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 13.4.7 aj). 


b) Tindakan pencegahanuntuk keselamatan selama pengujian: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian (uji 13.4.7 bjj. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembunyan fuji 13.4.7 cj|. 


d) Kondisi uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembunnan (uji 13.4,7 djj. 


&e) Setelan uji dan prosedur: 


Uji peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan sesuai Gambar 24 menggunakan 
sirkuit catu pengukur yang cocok kecuali peralatan elektromedik hanya memilfiki satu titik kontak 
pasien. 


Ukur patient auxiiary current antara semua filik kontak pasien tunggal dan semua titik kontak 
pasien lainnya, juga yang terhubung langsung bersamaan atau dibebani ssperti ditentukan oleh 
pabrikan. 


Ukur patient auxiifary current sebagai nilai kondisi normal pada waktusatu atau lebih titik kontak 
pasien: 

— dilepas dari pasien: dan 

— dilepas dari pasiendan pemburian. 


CATATAN Uji hanya dilakukan jika pemeriksaan sirkuit gawai yang diuji menunjukkan bahwa 
patient auxifiary current dapat meningkat sampai level yang berlebihan dalam kondisi tersebut 
diatas. Batasi pemeriksaan aktual hingga jumlah yang mewakili kambinasi. 
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13.412 Patient auxiliary current 


Subpasal: 134.12 Patient auxlliary current 
EC 606091-1:2005 8./.4,8 


gawal 
pengukur 
ML) 


FR Sena 


Keterangan 

Ukur (dengan Sy, tertutup, jika peralatan 
elektrcmedik Ketas I) dalam semua kombinasi 
posisi yang dapat dilakukan dari S,, Ss dan 
Sia: 

S5, terbuka adalah kondisi kegagalan tunggal. 
Hanya untuk peralatan elektromedik Kelas I: 
Ukur dengan S, terbuka (kondisi kegagalan 
tunggal) dan dengan S:tertutup dalam semua 
kombinasi posisi yang dapat dilakukan dari 
S5 dan S10. 

Untuk peralatan elektromedik Kelas Il, hubungan 
pembumian protektif dan S- tidak digunakan. 


Gambar 24 — Sikuit pengukur untuk Pafien? Auxiffary Current 
IRC 60601-1:2005, Gambar 19) 


f) Penyajian hasil uji: 
Lihat metode pengukuran arus bocor pembumian fuji 13.4.7 fl. 
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13.413 Pengukuran tegangan kerja 


Subpasal: 13.4.13 Pengukuran tegangan kerja 
(EC 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Osiloskop digital dengan fasilitas menyimpan (Digital storage scope) 
2) Voltmeter r.m.s sebenarnya 
3) Sumber catu yang dapat disetel 
4) Osiloskop 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 


Siapkan sirkuit catu terkait (lihat Lampiran D). 


d) Kondisi uji: 
Perlakukan bagian konduktif yang dapat diakses yang tidak dihubungkan dengan pembumian 
seolah-olah terhubung cengan pembumian. 


Jika gulungan transformator atau bagian lain mengambang (tidak tersambung ke sirkuit untuk 
menentukan relatif potensialnya ke tanah),asumsikan bahwa gulungan atau bagian lainnya yang 
dibumikan pada titik di mana tegangan kerja tertinggi diperoleh. 


Untuk isofasiantara dua gulungan transformator, gunakan tegangan tertinggi antara dua titik pada 
dua gulungan, dengan memperhitungkan tegangan eksternal ditempat gulungan tersambung. 


Untuk isolasi antara gulungan transformator dan bagian lain, gunakan tegangan tertinggi antara 
titik manapun pada gulungan dan bagian lain tersebut. 


Jika menggunakan isolasi ganda, tentukan tegangan kerja pada isolasi dasar dengan 
membayangkan hubung singkat pada isolasi tambahan dan sebaliknya. Untuk isolasi 
gandaantara gulungan transformator, asumsikan terjadi hubung singkat pada titik dimana 
tegangan kerja tertinggi yang dihasilkan pada isolasi lain. 

Jika tegangan kerja ditentukan dengan pengukuran, daya masukan yang diberikan ke gawai yang 
diuji sebaiknya pada tegangan yang telah ditentukan atau tegangan dalam julat tegangan yang 
ditentukan yang menghasilkan nilai terukur tertinggi. 


Asumsikan bahwa tegangan kerja antara trik manapun pada sirkuit primer dan bumi, dan antara 
titik manapun pada sirkuit primer dan sirkuit sekunder, adalah lebih besar dari: 


— tegangan yang ditentukan atau tegangan atas dari julat tegangan yang ditentukan: dan 


— tegangan terukur. 


Jika pulsa awal digunakan untuk menyalakan lampu peluahan, tegangan kerja puncak adalah 
nilai puncak dan pulsa dengan lampu tersambung tetapi sebelum lampu menyala. Tegangan kerja 
r,m.s untuk menentukan jarak rambat fcreepage distancesiminimum adalah tegangan terukur 
setelah penyalaan lampu. 


Gunakan nilai r.m.s terukur untuk semua bentuk gelombang. 
Jangan perhitungkan transien tidak berulang (sebagai contoh karena gangguan atmosfir). 


CATATAN Nilai r.m.s resultante/vektor dari bentuk gelombang memiliki tegangan r.m.s a.c. "A' 
dan tegangan offset d.c, “B” diperoteh dari rumus berikut: 


Nilai r.m.s. 5 (At B3) 5 
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134.13 Pengukuran tegangan kerja (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.13 Pengukuran tegangan kerja 
IEC 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 


Karena celah udara (air clearances) minimum dan tegangan pengujian kekuatan dielektrik 
tergantung pada tegangan kerja puncak, ketika menentukan tegangan ini, gunakan nilai puncak 
terukur untuk semua bentuk gelombang termasuk nilai puncak dari semua riak (sampai dengan 
10 "o) pada tegangan d.c. 


Tentukan tegangan kerja untuk setiap saranaproteksi sebagai berikut: 

— Untuk tegangan d.c. dengan riak yang berlapis, tegangan kerja adalah nilai rata-rata (jika riak 
dari puncak ke puncak tidak lebih dari 10 Yo dari nilai rata-rata) atau puncak tegangan (jika riak 
dari puncak ke puncak lebih dari 10 94 dari nilai rata-rata). 

Tegangan kerja untuk setiap sarana proteksi yang membentuk isolasi ganda adalah tegangan 
yang dikenai pada isolasi ganda secara keseluruhan. 

Untuk tegangan kerja yang melibatkan titik kontak pasien yang tidak terhubung ke bumi, 
situasi dimana pasien dihubungkan dengan pembumian (secara sengaja atau tidak) dianggap 
sebagai kondisi normal. 

Tegangan kerja antara titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan tipe F dan selungkup 
adalah tegangan tertinggi yang muncul pada isolasi pada penggunaan normal termasuk 
pembumian dari semua bagian yang diaplikasikan. 

Untuk bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi, tentukan tegangan kerja tanpa 
mempertimbangkan tegangan defibrilasi yang mungkin timbul. 

Jika motor dilengkapi dengan kapasitor dimana tegangan resonansi mungkin terjadi antara titik 
dimana gulungan dan kapasitor tersambung menjadi satupada satu sisi dan semua terminal 
untuk konduktor eksternal pada sisi lain, tegangan kerja adalah sama dengan tegangan 
resonansi. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Operasikan gawai yang diuji pada tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat 
tegangan yang ditentukan. 

2) Hubungkan voltmeter dan/atau osiloskop pada lokasi yang ditunjukkan dan ukur dan catat 
tegangan maksimum pada sirkuit. 


Penyajian hasil uji : 
Gawai yang diuji terhubung ke V ac, Hz atau d.c. dan beroperasi secara 
normal.Tegangan kerja antara titik-titik berikut dicatat. 


TABEL:Tegangan kerja 
Titik pengukuran Tegangan terukur 
—— Ia im 1 Ipa | 
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13.414 Pengukuran level tekanan suara 


Standar: | Subpasal: 13.4.14 Pengukuran level tekanan 
suara 
IEC 60601-1:2005 9.6.2.1 | 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Ruang uji semi-gema 
2) Pengukur level suara (sound level meter) sesuai dengan IEC 61672-1 dan IEC 61672-2, 
terbobot - A, julat 60 dB sampai 150 dB 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 





c) Penyiapan sampel uji: 






Satu sampel uji yang mewakili. 







Kondisi uji: 
Pastikan bahwa setiap saranaprotektif yang disebutkan dalam dokumen pendamping tersedia 
selama pengukuran suara. 

Operasikan gawai yang diuji dalam kondisi normal dalam kasus terburuk. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Operasikan gawai yang diuji pada tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat 
tegangan yang ditentukan. 

2) Posisikan gawai yang diuji dalam ruangan uji semi gema, dengan lantai pantulan keras, pada 
posisi sekurang-kurangnya 3 m dari setiap dinding atau dari obyek lain di dalam ruangan. 
Dengan semua penutup pada tempatnya dan dalam posisi tertutup, operasikan gawai yang 
diuji dalam kondisi beban normal maksimum. 

Selama mode operasional ini, catat pengukuran tekanan suara, diatas latar belakang, pada 
posisi normal kedua operator, gawai yang terkait dan pada jarak minimum pasien dari semua 
posisi gawai yang diuji. 


Penyajian hasil uji : 
Pengukuran tekanan suara latar belakang acuan - 


TABEL:Tekanan suara maksimum | 
Suara maksimumterukur 
1 m dari posisi gawai 
yang diuji 


Suara maksimumterukur 
Mode operasi dari posisi normal operator 
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13.415 Tekanan hidrostatik 


Standar: Subpasal: 134.15 Tekanan hidrostatik 
IEC 60601-1:2005 9.7.5 


a Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Pompa tekanan hidrolik. 
2) Pengukur hidrolik terka:ibrasi (Pa) 
3) FHuida hidrolik yang diperlukan 


CATATAN Jika bejana tekanan tidak ditandai dan pipa tidak dapat diuji secara hidrolik, 
gantikan dengan peralatantekanan preumatik dan media pneumatik. 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 

Gunakan prosedur keselamatan taboratorium normal selama pengujian. Pengujian ini 
menempati bagian berada dalam tekanan pneumatik. Pastikan bahwa pengaman yang 
Cocok tersedia untuk melindungi operator dari semua ledakan yang mungkin terjadi. 


Penyiapan sampel uji: 
Sesuaikan pompa tekanan dan ukurpada bejana yang diuji. 


Kondisi uji: 
Lakukan pengujian ini jika bejana yang dikenai tekanan hidrolik dikalikan dengan volume 
tebih besar dari 200 kPa .I dan pada tekanan pneumatik lebih besar dari 50 kPa. 


Setelan uji dan prosedur: 

Secara bertahap naikkan tekanan uji hidrolik bejana sampai tekanan kerja maksimum yang 
diizinkan dikalikan dengan faktor yang diperoleh dari Gambar 25 dan pertahankan tekanan 
tersebut selama 1 min. 


Jika bejana bertekanan tidak ditandai atau bagian tidak dapat diuji secara hidrolik, lakukan 
verifikasi integritas dengan pengujian lain yang cocok, misalnya pneumatik menggunakan 
media yang cocok pada tekanan uji yang sama seperti pada pengujian hidrolik. 


Kebocoran pada gasket dianggap sebagai kegagalan jika kebocoran terjadi pada tekanan 
kurang dari 40 "9 tekanan uji yang disyaratkan atau kurang dari tekanan kerja maksimum 
yang diizinkan, pilih yang lebih besar. 


Pengujian tidak boleh dilakukan pada bejana bertekanan untuk racun, bahan yang mudah 
terbakar atau bahan berbahaya lainnya. 


Faklor perwgali 


| A————————ti ———. 
5 10 13 29 
Tekanan kota maksimum yang diliinkan — MPa 
Gambar 25 - Perbandingan antara tekanan uji hidrolik dan tekanankerja 
maksimum yang diizinkan 
(EC 60601-1:2005, Gambar 32 
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13.415 Tekanan hidrostatik (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.15 Tekanan hidrostatik 
IEC 60601-1:2005 9.7.5 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL:Tekanan hidrostatis 

Deskripsi Uji 
bejana | tekanan 
atau hidrolik 


Tekanan Volume 40 Yo 
kerja bejana Faktor Tekanan dari 
maksimum | 


bagian atau perkalian 
pneumatik 


yang 
diizinkan 


Gawai yang diuji meledak/tidak meledak. 
Adai/tidak ada deformasi permanen dari bagian polimetrik dari sistem. 


Gawai yang diuji tidak bocor/bocor. 
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13.416 Pengukuran radiasi sinar-X (radiasi pengion) 


Standar: Subpasal: 13.4.16 Pengukuran radiasi | 
sinar-X (radiasi pengion) 
IEC 60601-1:2005 10.1 


"a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Pengukurradiasi terintegrasi untuk energi yang diemisikan atau monitor radiasi dari tipe 
bilik ionisasi dengan area efektif 10 cm?. 










b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Prosedur keselamatan khusus untuk bekerja dalam lingkungan sinar-X. 


| c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik yang tidak dimaksudkan untuk 
menghasilkan radiasi sinar-X untuk keperluan diagnostik atau terapi yang menggunakan 
tabung hampa yang dibangkitkan oleh tegangan lebih dari 5 kV. 


d) Kondisi uji: 
| Pastikan bahwa semua sarana proteksi seperti tersebut dalam dokumen pendamping 
tersedia selama pengukuran radiasi sinar-X. 


Operasikan gawai yang diuji dalam kondisi normal kasus yang paling berrisiko. 


Selungkup lengkap kecuali untuk bagian yang dapat dipindahkan untuk operator yang tidak 
saling mengunci (interlock). 


Atur semua kontrol operator dan layanan untuk radiasi sinar-X maksimum tanpa merusak 
kinerja. 


) Setelan uji dan prosedur: 

1) Operasikan gawai yang diuji pada tegangan utama yang ditentukan yang paling buruk. 

2) Gunakan pengukur radiasi (detektor yang memiliki satu jendela masuk dengan area 
kurang lebih 10 cm”), lakukan pengukuran radiasi sinar-X (rata-rata 1 h pada area 
manapun seluas 10 cm? yang tidak berukuran linier lebih dari 5 cm) pada jarak 5 cm dari 
permukaan mana pun yang ditempati operator selain petugas pemelihara: 

— dapat memperoleh akses tanpa menggunakan perkakas, atau 

— Secara bebas dilengkapi dengan cara akses: atau 

— diinstruksikan untuk masuk terlepas dengan atau tanpa perkakas yang diperlukan untuk 
mendapatkan akses. 





f) Penyajian hasil uji : 


Radiasi sinar-X maksimum kurang/tidak kurang dari 36 pA/kg (5 ySv/h) diatur untuk level 
radiasi latar belakang. 
Radiasi sinar-X maksimum aktual pA/kc 


I TABEL:Radiasi sinar-X — 
Radiasi 
Bagian yang diuji Kondisi pengujian terukur Keterangan 
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13417 Pemanasan normal 


Subpasal: 13.417 Pemanasan normal 
IEC 60601-1:2005 11.1 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Perekam temperatur 
2) Termokopel yang dilas No, 30 AWG yang kompatibel dengan perekam temperatur 
3) Volimeter 
4) Sudut uji hitam tumpul dengan dimensi linier sekurang-kurangnya 115 S5 dari dimensi 
linier gawai yang diuji 
Catu a.c. yang dapat diatur atau tegangan lain yang sama dan sumber frekuensi yang 
tergantung pada masukan peralatan yang telan ditentukan 
Resistor beban dan/atau aksesori opsional 
Onmmneter 
Material untuk memasang termokopel (dalam hal ini Loctite8”) 416, 417: pita) 
Jam tangan atau alat lain untuk mengukur waktu 
1n)Alat apapun untuk verfikasl frekuensi 
h) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam api yang sesuai. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 
Ketika menghubungkan ternmokopel dan melakukan pengujian, hati-hati dalam menempatkan 
bagian karena tegangan yang berbahaya. Juga, perhitungkan pengaruh tegangan dan 
frekuensi pada gawai pengukur sehubungan dengan penempatan termokopel. 
Penyiapan sampel uji: 
Satu sampe! yang mewakili dari gawai yang diuji dan semua aksesori opsional dan bagian 
yang diaplikasikan pasien diaplikasikan sedemikian sehingga mampu dibebani maksimum 
dalam penggunaan normal tetapi dengan mempertimbangkan spesifikasi dalam dokumen 
sendampino. 
d) Kondisi uji: 
Uji sudut hitam terdiri dari sudut bebas dari aliran udara dengan 20 mm kayu lapis di 
pertemuan dinding (di sudut kanan), dicat hitam datar. Sebuah lubang kisi-kisi, diameter 7 
mm, terpisah pada jarak 100 mm, meliputi seluruh permukaan kayu lapis sehingga 
menyerupai papan dengan lubang yang memiliki pota.Pasang tembaga bercat hitam atau 
biringan kuningan dengan termokopel ke lubang tersebut. Tempatkan piringan tersebut dalami 
lubang agar cukup menutupi area permukaan pada produk yang diuji. Dimensi linier dari 
sudut uji harus sekurang-kurangnya 115 “5 dari dimensi linier gawai yang diuji. Pasang 
termokopel ke permukaan dinding pada area selungkup gawai yang diuji yang paling panas. 
Jika perlu menggunakan piringan tembaga atau kuningan, kemudian pasang termokopel ke 
piringan ukuran diameter 15 mm 4 3 mm, tebal piringani mm t 5 mm pada lokasi yang paling 
panas. 


Jika termokopel digunakan untuk menentukan temperatur gulungan, kurangi batas 

temperatur dengan 10 "C. Dalam hat ini pengukuran dilakukan oleh gawai yang dipilih 

sedemikian dan diposisikan sehingga memiliki efek yang dapat diabaikan pada temperatur 

bagian yang diuji. 

Tentukan temperatur isolasi listrik selain gulungan, pada permukaan isolasi di tempat 

terjadinya kegagalan dapat menyebabkan: 

— hubung singkat, 

— tembusnya sarana proteksi, 

— tembusnya isolasi , atau 

— pengurangan jarak rambat (creepage distances) atau celah udara fair dlearances) 
dibawah nilai yang ditentukan untuk tipe isolasi tersebut, 





1 Loctite—adalah nama dagang dari produk oleh Henkel Corporation. Informasi ini disampaikan 
untukkepentingan pengguna dokumen ini dan dan bukan pengesahan oleh IEC pada nama 
produk. 

Preduk yang setara dapat digunakan jika dapat ditunjukkan bahwa memberikan hasil yang sama." 
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13.417 Pemanasan normal (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.417 Pemanasan normal 
IEC 60601-1:2005 MA 


Contoh tempat dimana temperatur dapat diukur termasuk titik pemisahan inti dari kabel! multi inti 
dan dimana kabel berisolasi memasuki pemegang lampu. 


Ganlung gawai genggam yang diuji pada posisi normal dalam udara yang tenang. 
Gawat yang diuji diinstalasi dalam kabinet atau dinding dipasang sesua! persyaratan dalam 
deskripsi teknis menggunakan dinding kayu lapis yang dicat hitam pekat, tebal 1D mm ketika 


merepresentasikan dinding kabinet jika ditentukan dalam deskripsi teknis dan tebal 20 mm jika 
mencerminkan tembok bangunan. 


Operasikan gawai yang menmuliki elemen pemanas seperi dalam penggunaan normal dengan 
semua elemen pemanas hidup kecuali dihalangi oleh saklar yang saling mengunci (interock), 
pada tegangan catu sama dengan 119 & tegangan maksimum yang ditentukan. 


Operasikan gawai yang diuji dengan penggerak motor dalam beban normal dan siklus tugas 
normal pada tegangan yang sekurang-kurangnya baik antara 90 Ye dari tegangan normal yang 
ditentukan. 


Uji pemanas kombinasi dan motor penggerak dan peralatan elektromedik lainnya pada 110 “£ 
dari tegangan maksimum yang ditentukan dan 980 9 dari tegangan minimum yang ditentukan. 


Jika modul diuji secara terpisah, konfigurasi pengujian sebaiknya mensimulasi kondisi kasus 
terburuk penggunaan normal yang mungkin mempengarunhi hasil pengujian. 


Untuk penggunaan termokopel yang dapat diterima, mengacu pada Lampiran N. 


Setelan uji dan prosedur: 

1) Operasikan gawai yang diuji dalam mode siap pakaltanpa gerakan sampai stabilitas termal 
tercapai Kemudian operasikan gawai yang diuji dalam siklus penggunaan normal secara 
berturutan hingga stabilitas termal tercapai lagi, atau selama 7 h, atau pilih yang lebih singkat. 
Dasarkan pembebanan pada rekomendasi pabrikan sesuai dokumen pendamping. Periode on 
dan off untuk setiap siklus adalah penode on dan off vang ditentukan sesuai dokumen 
pendamping dari pabrikan. 


Metode yang lebih disukai untuk gulungan adalah metode resistansi. Nila! kenaikan temperatur 
gulungan kawat tembaga dihitung dari rumus: 


AT R2 —- RURT x (234,91 M)—(2— NM) 


Keterangan: 
AT kenaikantemperatur dalam "W: 
R1 resistansipada awal pengujian dalam 2: 
A2 resistansi pada akhir pengujian dalam: 
T1 temperatur ruanganpada awal pengujian dalam “C: 
12 temperatur ruanganpada akhir pengujian dalam "GC. 


Pada awal pengujian gulungan berada dalam temperatur ruangan. 


CATATAN 1 Lakukan pengukuran resistansi sesegera mungkin setelah mematikan dan 
kemudian secara periodik segera setelah kurva resistansi terhadap waktu dapat digambarkan 
untuk menentukan nilai pada saat mematikan. 


Tentukan temperatur maksimum dengan pengukuran, penghitungan kenaikan temperatur dan 
tambahkan pada temperatur sekitar maksimum yang diizinkan. Jika gawai pengatur termal 
menjadikan metode Ini tidak sesuai, justifikasi metode alternatif untuk pergukuran dalam file 
manajsmen nsiko. 


CATATAN 2 Dalam situasi tertentu, lebih hatk lakukan pengukuran pada temperatur sekitar 
maksimum yang diizinkan sedemikian sehingga tidak perlu dilakukan penghitungan. 


CATATAN 3 Jika metode resistansi tidak praktis untuk digunakan dianjurkan menggunakan 
termokopel. 
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13.417 Pemanasan normal (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.17 Pemanasan normal 
IEC 60601-1:2005 11.1 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL Temperatur normai Pa 


Be an La 


ngga" peratur sekitar: ea ujian: 


Temperatur 
3 
Lokasi penguku ang Pa gan 


Selama pengujian thermal cut-outs tidak bekerja/bekerja. 
Penyekat atau pelapis pernis (potting) tidak mengalir keluar/mengalir keluar. 


Peruntukan 
gulungan 
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13.418 


Pengoperasian pada temperatur yang ditentukan 


Standar: Subpasal: 134.18 Pengoperasian pada 
temperatur yang 
EC 60601-1:2005 2.3 ditentukan 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 


1) 
2) 


Frobe temperatur 
Ruang pengkondisian lingkungan 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Untuk maksud penggunaan dalam kondisi normal. 


d) Kondisi uji: 
1) IEC 60601-1:1938 


— Temperatur antara #10 "C dan #40 "C 

— Kelembapanantara 30 S5 dan 75 3 

— Tekanan atmosfer antara 700 hPa dan 1 060 hPa 

— Temperatur air pada masukan peralatan pendingin air tidak lebih dari 25 "CG 


2) IEC 60601-1:2005 


— Kondisi lingkungan seperti ditentukan oleh pabrikan 


Kondisi uji lebih lanjut seperti ditentukan dalam pasal terkait. 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) IEC 60601-1:7988 


Lakukan semua pengujian dimana hasil uji tergantung dari temperatur sekitar maksimum 
yang diizinkan (Pasal 42 —- Temperatur yang berlebihan dan Pasal 52 - Pengoperasian 
abnormal dan kondisi kegagalan) juga pada temperatur maksimum diizinkan yang 
ditentukan oleh pabrikan tpada 40 ”C tidak ditentukan) atau kompensasikan temperatur, 
terukur pada temperatur sekitar dalam julat yang ditentukan, dengan penghitungan 
temperatur sekitar tertinggi. 


IEC 60607-1:2005 

Lakukan semua pengujian dengan hasil ujf tergantung pada temperatur sekitar 
maksimum yang dizinkan juga pada temperatur maksimum dizinkan yang ditentukan 
oleh pabrikan atau kompensasikan temperatur, diukur pada temperatur dalam julat yang 
telah ditentukan dengan perhitungan pada temperatur sekitar yang tertinggi. 


f) Penyajian hasil uji: 
Dokumentasikan temperatur sekitar dimana pengujian dilakukan untuk semua pasal 
pengujian yang terkait. Sejauh dapat dilakukan, nilai terukur dikompensasikan juga pada 
temperatur sekitar tertinggi yang dinyatakan oleh pabrikan atau pada 40 "C. 
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13.419 Identifikasi sumber penyalaan 


Standar: Subpasal: 134.19 Identifikasi sumber 
penyalaan 
(EC 60601-1:2005 11.221 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Peralatan uji penyalaan dengan percikan api pada Gambar 26 
2) Sumber oksigen 
3) Voltmeter 
4) Ammeter 
5) Sumber tegangan/sumber arus 


Gambar 26 — Peralatan uji penyalaan dengan percikan api 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 34) 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selarna pengujian: 
Prosedur keselamatan khusus untuk pekerjaan dalam lingkungan kaya oksigen. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Pengujian in! untuk menentukan apakan terdapat sumber penyalaan. 
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13.419 Identififikasi sumber penyalaan (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 134.19 Identifikasi sumber 
penyalaan 
EC 606091-1:2005 11.2.8-1 


d) Kondisi uji: 
Untuk ujiini gunakan sampel material dimana sumber penyalaan terjadi. 
Perhitungkan kondisi uji yang paling kurang baik (konsentrasi oksigen, parameter elektnk dan 
lain-lain) untuk peralatan elektromedik. 
Kondisi kegagalan tunggal yang terkait dengan lingkungan kaya oksigen yang berhubungan 
dengan peralatan elektromedik termasuk berikut ini: 
Kegagalan sistem ventilasi. 
Kegagalan penghalang. 
Kegagalan komponen yang mengakibatkan sumber penyalaan. 
Kegagalan isolasi fapakah material padat atau jarak) yang menghasilkan sekurang- 
kurangnya setara dengan satu sarana proteksi tetapi tidak kurang dari dua sarana proteksi 
yang dapat mengakibatkan sumber penyalaan. 
Kegagalan komponen pneumatik yang mengakibatkan kebocoran gas yang diperkaya 
dengan oksigen. 


e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Tempatkan dua pasak kontak yang terbuat dari material yang dianggap berlawanan (lihat 
Gambar 25). Satu pasak memiliki diameter 1 mm, lainnya diameter 3 mm. 

21 Hubungkan sumber listrik ke pasak seperti ditunjukkan pada Sambar 27 sampai dengan 
Gambar 29. 

3) Tempatkan selembar kain katun dekat dengan permukaan kontak dari dua pasak. Aliri 
kontak dengan oksigen secara tetap dengan kecepatan 0,5 m/s melalui slang. Gerakkan 
katode ke anode agar mendekatkan kontak dan tarik ke belakang untuk membukanya lagi. 
Lakukan percobaan sekurang-kurangnya 300 kali sebelum menentukan apakah percikan 
tidak memicu penyataan. 

Jika percikan menjadi semakin kecil karena buruknya permukaan elektrode, bersihkan 
elektrode dengan pahat. Ganti kain katun jika telah menghitam karena oksidasi. 

Pada Gambar 28 dan Gambar 29, pilih resistansi yang digunakan untuk mengontrol arus 
yang mengalir ke dalam induktor dan konstanta waktu untuk pengisian kapasitor 
sedemikian sehingga memiliki pengaruh minimal pada energi dari percikan. Lakukan 
verifikasi dengan inspeksi visual tanpa menggunakan kapasitor atau dengan konduktor 
dihubungsingkatkan. 

Periksa dengan inspeksi desain dan pengukuran atau perhitungan daya, energi dan nilai 
temperatur dalam kondisi normal dan kondisi kegagalan tungga! jika komponen elektrik 
dalam kompartemen dengan lingkungan kaya oksigen yang memiliki catu daya dengan 
level energi terbatas. 

Ukur konsentrasi oksigen dalam waktu yang cukup lama untuk memastikan bahwa terjadi 
konsentrasi oksigen setinggi mungkin. Pilih setelan kontrol yang sekurang-kurangnya baik, 
Pilih kondisi kebocoran oksigen untuk mendhasilkan kebocoran minimum yang dapat 
lerdeleksi operator (misalnya karena kegagalan fungsi gawai). Konsentras: oksigen lebih 
besar dari 25 "s dengan adanya bagian atau komponen yang dapat menjadi sumber 
penyalaan, termasik bada saat energi diaplikasikan, membentuk kegagalan, 

Periksa dokumentasi yang disediakan oleh pabrikan termasuk file manajemen risiko jika 
kompartemen yang berisi bagian atau komponen yang dapat menjadi sumber penyalaan 
dalam kondisi kegagalan tunggal dalam keadaan terpisan dari kompartemen lain yang 
mengandung lingkungan kaya oksigen dengan menyekat semua sambungan dan setiap 
lubang untuk kabel, tangkaiatau untuk keperluan lainnya. 

Periksa hanya jika penyalaan terjadi pada kondisi kegagalan tunggal! dalam selungkup, 
pemadam api bekerja otomatis secara cepat dan tidak ada kandungan gas beracun yang 
berbanaya dapat menjangkau pasien. 
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Beban resistif 

















(EC 241805 


Gambar 27 — Arus maksimum yang diizinkan/sebagai fungsi tegangan maksimum 
U diukur pada sirkuit resistifmurni yang digunakan dalam lingkungan kaya 
oksigen 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 35) 


Beban kapasitif 








EC 241905 


Gambar 28 —Tegangan maksimum yang diizinkan U sebagai fungsi kapasitansi C 
diukur pada sirkuit kapasitif yang digunakan dalam lingkungan kaya oksigen 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 36) 
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13.419 Identifikasi sumber penyalaan (lanjutan) 


13.419 Identifikasi sumber 
penyalaan 


22005 


Gambar 29 — Arus maksimum yang diizinkan/sebagai fungsi induktansi L diukur 
pada sirkuit induktif dalam lingkungan yang kaya oksigen 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 37) 


f) Penyajian hasil uji: 
Lakukan identifikasi kondisi di tempat pengujian dilakukan. 


Situasi dengan tegangan atau arus tertinggi berturut-turut dan tidak ada penyalaan untuk 
menentukan batas atas.Batas aman atas didapat dengan membagi batas atas tegangan atau 
arus secara berturutan dengan faktor margin keselamatan tiga. 


CATATAN Faktor margin keselamatan mencakup ketidakpastian percobaan percikan dan 
variabilitas yang mendasari parameter seperti tekanan atau kualitas kain katun atau material 
kontak. 
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134.20 Pemutusan catu daya 


Subpasal: 13.4.20 Pernutusan catu daya 
(EC 60601-1:2005 11.6 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Uji sampel dengan catu daya terkait. 


bh) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujiarr. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Tidak ada persiapan khusus. 


d) Kondisi uji: 
Kondisi normal. 


&) Setelan uji dan prosedur: 


Putus dan pulihkan catu daya gawai yang diuji dengan mempertimbangkan status peralatan 
elektromedik yang berbeda-beda, 


Jika memutuskan dan memulihkan catu daya, pertimbangkan mode cperasional yang 
berbeda-beda dan durasi pemutusan termasuk persyaratan dari standar khusus. 


Penyajian hasit uji: 
Pemutusan catu daya mengakibatkan'/tidak mengakibatkan situasi yang berpotensi 
bahaya. 
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13.4.21 Sirkuit catu terbatas 


Standar: Subpasal: 13.4.21 Sirkuit catu terbatas 
IEC 60601-1:2005 13.1.2 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Beban yang dapat diatur 
2) Watt-meter 
3) Jam tangan (1 min) 


Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 


Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan sampel uji: 
Sediakan sirkuit catu terkait (Lihat Lampiran D). 


Kondisi uji: 
Kondisi normal. 


Setelan uji dan prosedur: 
Sesuaikan beban yang dapat diatur-atur dengan sirkuit catu dan setel pada 15 W. Atur beban 
uji seperlunya agar terus menerus memberikan 15 W. 


Jika disipasi daya kurang dari 15 W setelah 1 min, sirkuit membatasi disipasi daya sampai 
kurang dari 15 W. 


Penyajian hasil uji: 


TABEL: Pembuangan disipasi 
Disipasi daya Disipasi daya Sirkuit catu 


.. 
NIA 


ana diboriksa pada awal pengujian setelah 1 min terbatas 
Ga “ia W W Ya/Tidak 


Sirkuit catu 
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13.422 Kegagalan termostat 


Subpasal: 13.422 Kegagalan termostat 
(EC 60601-1:2005 13.24 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sensor temperatur itermokopel) dan perekam 
2) Sudut uji 


bh) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam kebakaran yang memadai 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Cc) Penyiapan sampel uji: 


Satu sampel yang mewakili dibebani dengan semua aksesori opsional. 


d) Kondisi uji: 
Jangan fakukan pengujian ini jika iherrmat cut-outs yang tidak me-reset sendiri independen 


disediakan untuk mencegah risiko yang tidak dapat diterima jika terjadi kegagalan pada 
termostat. 


Setelan uji dan prosedur: 
Lakukan inspeksi pada sirkuit diagram untuk menentukan apakah menghubung 
singkatkan atau memutuskan termostat merupakan kondisi uji yang kurang baik. Gunakan 
mekanisme untuk menghubungsingkatkan atau memutus termostat tersebut. 
Tempatkan gawai yang diuji pada sudut uji. 
Operasikan gawai yang diuji dan rekam temperatur dengan metode termokopel. 
Operasikan gawai yang diuji pada 90 Sc dan 110 4 tegangan yang ditentukan. 
Uji settap termostat dengan fasilitasnya sendiri jika merupakan thermostat multipel. 


Penyajian hasil uji: 

Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat material termoplastik, lakukan uji tekanan 
bola fuji 13.3.4) pada temperatur 25 “GC lebih tinggi dari temperatur terukur setama pengujian 
ni, Tabel dengan hasil yang sama seperti untuk pemanasan normal dalam uji 13.4.17 dan 
Kritena kesesuaian yang sama seperti pada uji 13.2.24 f). 
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13.4.23 Penurunan kemampuan pendinginan 


Standar: Subpasal: 134.23 Penurunan kemampuan 
pendinginan 
IEC 60601-1:2005 13.2,7 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sensor temperatur (termokopel) dan perekam 
2) Aksesor untuk menutup lubang ventilasi/kisi-kisi, dan lain-lain. 
3) Sudut uji 
b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam kebakaran yang memadai. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dibebani dengan semua aksesori opsional. 


d) Kondisi uji: 
Sesuai untuk pemanasan normal fuji 13.4.17). 


e) Setelan uji dan prosedur: 

1) Tempatkan gawai yang diuji pada sudut uji. 

2) Penurunan kemampuan pendinginan mensimulasikan satu kegagalan setelah kegagalan 
yang lain, sebagai contoh: 
» kunci atau putuskan kipas ventilasi tunggal, pilih yang kurang baik secara berturutan: 
— gagalkan ventilasi melalui lubang pada bagian atas dan samping dengan menutup 

lubang selungkup atau posisikan gawai yang diuji ke tembok dari sudut uji. 

— menutup filter. 
— memutusaliran cairan pendingin. 

3) Operasikan gawai yang diuji dengan simulasi penurunan kemampuan pendinginan. 

4) Rekam temperatur menggunakan metode termokopel. 


Penyajian hasil uji : 

Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat dari termoplastik, lakukan uji tekanan bola 
(uji 13.34) pada temperatur 25 “GC lebih tinggi dari temperatur terukur selama pengujian ini. 
Tabel dengan hasil yang sama seperti untuk pemanasan normal pada pengujian 13.4.17 f) 
dan kriteria kesesuaian seperti pada pengujian 13.2.24 f). 
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13.424 Penguncian bagian yang bergerak 


Standar: Subpasal: 134.24 Penguncian bagian 
yang bergerak 
(EC 60601-1:2005 13.2.8 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sensor temperatur (termokopel) dan perekam 
2) Ohmmeter 
3) Sudut uji 


h) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam kebakaran yang memadai. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


Penyiapan sampel uli: 
Satu sampel yang mewakili dibebani dengan semua aksesori opsional. 


Kondisi uji: 

Kunci bagian yang bergerak jika: 

— bagian bergerax yang dapat diakses menjadi macet: atau 

— Gawai yang diuji dapat dioperasikan pada saattanpa pengawasan (termasuk peralatan 
elektromedik yang dikontrol secara ctomatis atau jarak jauh): atau 
gawai yang diuji memiliki satu atau dua motor dengan torsi rotor terkunci lebih kecil dari 
torsi beban penuh. 


Kunci satu bagian yang bergerak untuk gawai yang diuji yang memiliki lebih dari satu bagian 
yang bergerak seperti disebutkan diatas. Jika kondisi kegagalan tunggal dapat mengunci 
motor multipel, kemudian kunci semua motor secara serentak. 


Jangan uli komponen, konstruksi atau sirkuit catu jika disipasi daya dalam satu kegagalan 
tunggal kurang atau sama dengan 15 W. 


Daya gawai yang diuji dengan tegangan yang sekurangnya-kurangnya baik antara 90 Y5 dan 
110 Y dari tegangan yang ditentukan. 


Setelan uji dan prosedur: 
1) Tempatkan gawai yang diuji pada sudut uji. 
2) Operasikan gawai yang diuji dengan semua bagian yang bergerak terkunci. 
3) Operasikan gawai yang diuji dengan penggerak motor mulai dari kondisi dingin pada 
tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat tegangan yang ditentukan untuk 
periode waktu berikut: 
ah 30 s untuk: 
— peralatan elektromedik genggam, 
— peralatan elektromedik yang harus tetap bekerja dengan menekan saklar, atau 
— peralatan elektromedik yang harus dijaga dalam beban fisik dengan tangan. 

by Selama 5 min untuk peralatan elektromedik lain yang hanya digunakan dengan 
pengawasan (penggunaan dengan pengawasan kecuali peralatan elektromedik 
Otomatis atau yang dikendahkan dani jarak jauh yang dapat dioperasikan jika operator 
tidak ada). 

ch Untuk periode maksimum dengan pengatur waktu jika gawai semacam Hu 
menghentikan operasional, untuk peralatan elektromedik yang tidak tercantum pada aj) 
atau b). 
Sejauh diperlukan unluk menentukan kondisi lermal stabil untuk semua peralatan 
alektromedik lainnya. 
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13.424 Penguncian bagian yang bergerak (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 134.24 Penguncian bagian 
yang bergerak 
IEC 60601-1:2005 13.2.8 


4) Tentukan temperatur gulungan dengan metode pengukuran AR (dengan ohmrieter) pada 
akhir periode pengujian tertentu (untuk kondisi ajek) atau pada kerja instan dari sekering, 
thermaf cut-oufs, gawai protektif motor dan sejenisnya. 

5) Rekam temperatur lain menggunakan metode termokopel. 

6) Untuk motor yang terletak dalam sirkuit dengan tegangan yang tidak melampaui puncak 
a.c.42,4 V atau 60 V d.c, dan dimana kesulitan vang dialami dalam mendapatkan 
pengukuran temperatur yang akurat karena kecilnya ukuran atau desain motor, tutup 
motor dengan dengan satu lapis kain katun putih dengan berat kurang lebih 40 g/m'? 
(material katun putih, 26 m” sampai dengan 28 m' per kg massa dan 13 benang per cm 
pada satu arah dan 11 benang per cm pada arah lainnya). 


Penyajian hasil uji: 
Ada'Tidak ada tanda keluarnya nyala api, logam meleleh, racun atau bahan yang mudah 
terbakar dalam jumlah yang membahayakan. 


Ada/Tidak ada tanda deformasi selungkup sampai sedemikian sehingga kesesuaian 
terhadap IEC 60601-1:2005 rusak. 


Setelah pengujian, ada/tidak ada tanda bahwa setelah ihermai cut-outs dan pelepas arus 
lebih tidak berubah (karena pemanasan, getaran atau penyebab lainnya) yang cukup dalam 
mempengaruhi fungsi keselamatannya. 


Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat material termoplastik, lakukan pengujian 
tekanan bola fuji 13.3.4) pada temperatur 25 "GCG lebih tinggi dari temperatur terukur selama 
pengujian ini. 


Ada'/Tidak ada tanda penyalaan kain katun tipis. 


Temperatur bagian yang diaplikasikan melampauitidak melampaui nilai yang diizinkan 
pada Tabel 11. 


Temperatur bagian yang mungkin tersentuh melampauitidak melampaui nilai yang 
diizinkan pada Tabel 12. 


Temperatur (T x 1,5) — 12,5 “C dari komponen lain dan material dan kasus lain 
melampaui!/tidak melampaui nilai vang diizinkan pada Tabel 13. 


Temperatur gulungan melampaulitldak melampaul nilai yang diizinkan pada Tabel 14, 
Tabel 15 dan Tabel 16. 


Batas arus bocor dalam kondisi kegagalan tunggal terlampaui/tidak terlampaui. 


Batas tegangan dan bagian yang dapat diakses termasuk bagan yang diaplikasikan 
terlampaurtidak terlampaui. 


Gunakan tabel dengan hasil yang sama seperti untuk pemanasan normal Juji 13.417 Pj. 
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13.424 Penguncian bagian yang bergerak (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.424 Penguncian bagian yang 
bergerak 
IEC 69601-1:2005 13.2.8 


Tabel 11 - Temperatur yang diizinkan untuk sentuhan kulit dengan 
bagian yang diaplikasikan peralatan elektromedik 
(EC 60601-1:2005, Tabel 24) 


Temperatur maksimum” 
o 
C 
Bagian yang diaplikasikan Material 
peralatan elektromedik Logam dan Kaca, porselen, cetakan, 


cairan material Sejenis plastik, karet, 
aca kavu 


ma oa 
japlikasikan yang 

dengan pasien ain 

selama "t" 


Batas temperatur ini diterapkanpada kulit sehat orang dewasa. Tidak diterapkan jika luas area 
kulitt10 5 dari permukaan badan total atau lebih) bisa terjad| kontak dengan permukaar 
panas. Tidak diterapkan dalam hal kontak kulit pada 10 5 permukaan kepala. Jika hal ini 
terjadi, batas yang sesuai harus ditentukan dan didokumentasikan dalam file manajemen 
risiko. 

Jika perlu untuk bagian yang diterapkan yang melampaui batas temperatur Tabel 24 dengan 
maksud untuk memberikan manfaat klinis, file manajamen risiko memuat dokumentasi yang 
menunjukkan bahwa manfaat yang dihasilkan lebih dari setiap peningkatan terkait dalam 
risiko. 





Tabel 12 — Temperatur yang diizinkan untuk peralatan elektromedik 
yang dapat tersentuh 
(IEC 60601-1:2005, Tabel 23) 


Temperatur maksimum” 
GD 
Cc 


Kaca, Material 
Logam porselen, cetakan, 
dan cairan material plastik, karet, 
sejenis kaca 


Peralatan elektromedik dan bagiannya 


ka 
0 papa pa 
Permukan bagian luar Isxtc1Os 56 74 
peralatan elektromedik 
apa pa 
Tn 





yang mungkin tersentuh 
selama ? 10 SS f1 min 56 


" Batas temperatur ini diterapkan pada kulit sehat orang dewasa. Tidak diterapkan jika luas 
area kulii10 Ss dari permukaan badan total atau lebih) bisa terjadi kontak dengan 
permukaan panas. Tidak citerapkandalam hal kontak kulit pada 10 $s permukaan kepala. 





Jika hal ini terjadi, batas yang sesuai harus ditentukan dan didckumentasikan dalam file 
manajemen risiko. 
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13.424 Penguncian bagian yang bergerak (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.424 Penguncian bagian yang 
bergerak 
IELC 60601-1:2005 13.2.5 


Tabel 13 — Temperatur maksimum bagian yang diizinkan 
(IEC 60601-1:2005, Tabel 22) 


Temperatur 
Bagian maksimum "Cc 


Isolasi, termasuk isolasi gulungan? 

- dari material Kelas A 105 
- dari material Kelas E 120 
- dari maternal Kelas B 130 
- dari maternal Kelas F 

- dari matenal Kelas H 


Bagian dengan tanda! 


Komponen dan material jain 


Bagian kontak dengan cairan yang mudah terbakar dengan titik 

nyala T 'C 

Kayu 

' Klasifikasi material isolasi sesuai IEC 60085. Setiap inkompatibilitas material dari sistem 
isolasi yang dapat mengurangi batas temperatur maksimum dan sistem dibawah batas 
setiap material harus diperhitungkan. 
Tandat mengacu pada temperatur operasional maksimum. 
Untuk setiap material dan komponen, harus dipertimbangkan temperatur yang ditentukan 
untuk setiap materal atau komponen untuk menentukan temperatur maksimum yang 
cocok. Setiap komponen harus digunakan sesuai dengan temperatur yang sudah 
ditentukannya. Jika timbul keraguan harus dilakukan uji tekanan bala 8.8.4.2. 





Tabel 14 — Batas temperatur gulungan motor 
(IEC 606091-1:2005, Tabel 25) 
Temperatur dalam ” C 


Kelas isolasi 


Tipe peralatan elektromedik Kelas | Kelas 
00 225 215 240 


Peralatan elektromedik yang dilengkapi 

dengan pengatur waktu ftimerjdan tidak | z2 260 
dimaksudkan untuk digunakan tanpa 

diawasi dan peralatan elektromedik yang 

dioperasikan selama 30 s atau 5 min. 


0 Jika impedansi diproteksi, nilai 00m | 20 
maksimum 
— jika diproteksi dengan gawai proteksi 
yang bekerja selama jam pertama, 240 
nilai maksimum 
perhitungan 














CATATAN Temperatur dalam tabel ini didapat dari IEC 61010-1:2007. 
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13.424 Penguncian bagian yang bergerak (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.424 Penguncian bagian 
yang bergerak 
IEC 609601-1:2005 13.2.8 


Tabel 15 — Temperatur ajek gulungan motor maksimum 
(IEC 60601-1:2005, Tabel 27) 


| kelas isolasi Temperatur 
Kelas isolasi maksimum "Cc 
0.8 Ll. 


Te — 


Tabel 16 — Temperatur maksimum yang diizinkan untuk gulungan transformator 
dalam keadaan beban lebih dan kondisi hubung singkat pada temperatur sekitar 
25 C (#5”C) 

(IEC 60601-1:2005, Tabel 31) 


Temperatur 
maksimum 
Bagian 


Gulungan dan laminasi 
intisaling kontak, jika gulungan 
adalah dari: 
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13.425 Pemutusan atau hubung singkat kapasitor motor 


Standar: Subpasal: 134.25 Pemutusan atau 
hubung singkat 
IEC 60601-1:2005 13.2.9 kapasitor motor 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sensor temperatur ftermokopel) dan perekam 
2) Ohmmeter 
3) Voltmeter 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam kebakaran yang memadai 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


Cc) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dibebani dengan semua aksesori opsional. 


d) Kondisi uji: 
Jangan lakukan pengujian dengan kapasitor terhubung singkat jika motor dilengkapi dengan 
kapasitor yang sesuai dengan persyaratan untuk kapasitor kelas P2 sesuai IEC 60252-1 dan 
peralatan elektromedik tidak dimaksudkan untuk digunakan dalam keadaan tidak diawasi 
(termasuk otomatis atau dikendalikan dari jarak jauh). 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Operasikan motor dengan kapasitor dalam sirkuit dari gulungan tambahan dioperasikan: 
— dengan kapasitor dihubungsingkatkan, atau 
— sirkuit dibuka secara bergiliran. 
Operasikan gawai dengan penggerak motor mulai dari kondisi dingin, pada tegangan yang 
ditentukan atau pada batas atas julat tegangan yang ditentukan dalam waktu yang lama 


berikut ini: 

a) untuk 3) s: 
— peralatan elektromedik genggam: 
— peralatan elektromedik yang harus tetap bekerja dengan menekan saklar: atau 
— peralatan elektromedik yang harustetap dengan beban fisik dengan kendali tangan. 

b) Selama 5 min untuk peralatan elektromedik lain yang hanya digunakan dengan 
pengawasan fpenggunaan dengan pengawasan kecuali peralatan elektromedik 
otomatis atau yang dikendalikan dari jarak jauh yang dapat dioperasikan jika operator 
tidak ada). 

c|) Untuk periode maksimum pewaklu jika gawai semacam itu menghentikan operasional, 
untuk peralatan elektromedik yang tidak tercantum pada aj atau bj). 

cd) Sejauh dibutuhkan, untuk menentukan kondisi termal ajek untuk semua peralatan 
@tektromedik lainnya. 

3) Tentukan temperatur gulungan dengan metode pengukuran AR (dengan ohmmeter) pada 
akhir penode pengujian yang ditentukan (untuk kondisi ajek) atau pada kerja sekering 
yang instan, thermna! cut-outs, gawai protektif motor dan sejenisnya. 

d4) Rekam temperatur lain menggunakan metode termokopel. 

5) Untuk motor yang terletak dalam sirkuit dengan tegangan yang tidak melampaui puncak 
ac. 424 V atau 60 V d.c. dan dimana kesulitan yang dialami dalam mendapatkan 
pengukuran temperatur yang akurat karena kecilnya ukuran atau desain mctor, tutup 
motor dengan dengan satu lapis kain katun putih dengan berat kurang lebih 40 g/m? 
(material katun putih, 26 m? sampai dengan 28 m? per kg massa dan 13 benang per cm 
pada satu arah dan 11 benang per cm pada arah lainnya). 

6) Ukur tegangan pada kapasitor. 
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13.425 Pemutusan atau hubung singkat kapasitor motor (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 134.25 Pemutusan atau 
hubung singkat 
(EC 60601-1:2005 13.2.9 kapasitor motor 


5) Penyajian hasi uji: 
Ada/tidak ada petunjuk keluarnya nyala api, logam meleleh, racun atau bahan yang mudah 
terbakar dalam jumlah yang membahayakan. 


Ada/tidak ada petunjuk deformasi selungkup sampai sedemikian sehingga kesesuatan 
terhadap IEC 60601-1:2005 rusak. 


Setelah pengujian ada'tidak ada petunjuk bahwa setetah thermal! cut-outs dan pelepas arus 
lebih tidak berubah (karena pemanasan, getaran atau penyebab lainnya) yang cukup dalam 
mempenganuhi fungsi keselamatannya. 


Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat material termoptastik, lakukan pengujian 
tekanan bola fuji 13.3.4) pada temperatur 25 “C lebih tinggi dari temperatur terukur selama 
pengujian ini. 


Adaftidak ada petunjuk penyalaan kain katun tipis. 


Temperatur bagian yang diaplikasikan melampauiftidak melampaui nilai yang diizinkan 
pada Tabel 11. 


Temperatur bagian yang mungkin tersentuh melampauiftidak melampaui nilai yang 
diizinkan pada Tabel 12. 


Temperatur (T ox 1,5) - 125 “CL dari komponen lain dan material dan kasus lain 
melampaul'tidak melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 13. 


Temperatur gulungan melampaui /ftidak melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 14, 
Tabel 15 dan Tabel 16. 


Batas arus bocor dalam kondisi kegagalan tunggal terlampauitidak terlampaui. 


Batas tegangan dari bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan 
terlampaui'tidak terlampaui. 


Gunakan tabel dengan hasil yang sama seperti untuk pemanasan normal Juji 13.4.17 fl. 





O BSN 2014 139 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


13.426 Motor berputar terlalu cepat 


Standar: Subpasal: 13.426 Motor berputar terlalu 
cepat 
IEC 60601-1:2005 13.213.3 bh), 3.2.13.4 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Sensor temperatur ftermokopel) dan perakam 
2) Ohmmeter 
3) Voltrmeter 
4) Armnmeter 


b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam kebakaran yang memadai, 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan beban semua aksesori opsional. 


d) Kondisi uji: 
Feriksa motor padaproteksi putaran berlebihan, jika: 
— dimaksudkan untuk dikendalikan jarak jauh atau kontrol otamatis (dengan gawai kontrol 
tunggal tanpa proteksi berlebihan), atau 
— mungkin dioperasikan secara kontinyu tanpa diawasi. 


Untuk peralatan elektromedik yang menggunakan motor demikian juga bagian pemanas, lakukan 
pengujian pada tegangan yang ditentukan dengan bagian motor dan bagian pemanas 
dioperasikan secara serentak sedemikian agar menghasilkan kondisi yang baik. 


Operasikan peralatan elektromedik yang menggunakan motor tiga fasedengan beban normal, 
hubungkan ke tiga fase (catu utama) dengan satu fase diputus. 


Lakukan pengujian sebaik-baiknya jika dapat dilakukan lebih dan satu pengujian untuk gawai yang 
diuji sama, 


CATATAN Lakukan pengujian hanya pada motor yang berputar terlalu cepat yang terletak 
didalam sirkuit dengan tegangan yang tidak metampaui puncak a.c. 424 V atau 60 V de. jika 
Kemungkinan pembebanan lebih terjadi ditentukan dengan inspeksi atau mengkaji ulang desain. 
Pengujian tidak perlu dilakukan, sebagai contoh, jika sirkuit penggerak elektronik 
mempertahankanarus penggerak yang konstan. 


Setelan uji dan prosedur: 

1 Operasikan gawal yang diuji dalam kondisi beban normal pada tegangan yang ditentukan atau 
pada julat tegangan maksimum yang ditentukan, sampai kondisi termal stabil tercapai lihat 
pengujian untuk pemanasan normal fuji 13.4.177: 

2) Naikkan beban sedemikian sehingga arus naik dalam tahapan yang benar sementara catu 
tegangan dipertahankanpada nilal aslinya. 

3) Jika kondisi termal stabil tercapai, naikkan beban. Naikkan beban secara progresif dalam 
tahapan yang benar sampsi proteks!: behan lebih bekerja atau hingga tidak nampak lagi 
kenaikan temperatur. 

Jika pada peralatan etektromedik beban tidak dapat diubah dalam tahapan yang benar, lepas 
motor dari gawai yang diuji untuk melakukan pengujian. 

Peralatan elektromedik yang ditentukan untuk beroperasi dalam waktu yang singkat atau 
terputus-putus selain: 

- peralatan etektromedik genggam: 

- peralatan elektromedik yang harus tetap bekerja dengan menekan saklar: 

— peralalan elektromedik yang harustelap dengan beban fisik dengan kendali tangan: atau 

- peralatan elsktromedik dengan pengatur Waktu (timer dan sistem cadangan 

dioperasikan dalam beban normal dan tegangan yang ditentukan atau batas atas julat 
tegangan yang ditentukan hingga temperatur puncak tidak bertamban sebesar 5 "LC daam 1 h, 
atau hingga gawat protektif bekerja. 
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13.426 Motor berputar terlalu cepat fianjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.26 Motor berputar terlalu 
cepat 
IEC 60801-1:2005 13.2. 13,3 b), 3.2.13.4 


6) Jika dalam penggunaan peralatan elektromedik normal gawai pengurang beban bekerja, 
lanjutkan pengujian pada gawai yang diujidengan operasional tanpa beban. 
7) Operasikan peralatan elektromedik mulai dari kondisi dingin, pada tegangan yang ditentukan 
atau pada batas atas julat tegangan yang ditentukan dalam waktu yang lama benkut ini: 
a) untuk 30 s: 
— peralatan efektromedik genggam: 
—- peralatan eflektromedik yang harus tetap bekerja dengan menekan saklar, atau 
— peralatan etektromedik yang hanustetap dengan beban fisik dengan kendali tangan. 
bj) Selama 5 min untuk peralatan elektromedik lain yang hanya digunakan dengan 
pengawasan (penggunaan dengan pengawasan kecuali peralatan elektromedik otomatis 
atau yang dikendalikan dari jarak jauh yang dapat dioperasikan jika operator tidak ada). 
c) Untuk penode maksimum pengatur waktu jika gawai semacam itu menghentikan 
operasional, untuk peralatan elektromedik yang tidak tercantum pada aj atau hj). 
d) Sejauh dibutuhkan, untuk menentukan kondisi termal stabil untuk semua peralatan 
elektromedik lainnya, 

6) Tentukan temperatur gulungan motor jika kondisi stabilitas termal telah tercapai atau segera 
sebelum pengoperasian gawai protektif. 

9) Tentukan lemperatur gulungan dengan metode pengukuran AR (dengan ohmmeter) pada akhir 
priode pengujian yang ditentukan tuntuk kondisi stabi'/steady state) atau pada kerja sekering 
yang instan, thermal cut-outs, gawai protektif motor dan sejenisnya. 

10) Rekam temperatur lain menggunakan metode termokopel. 

11) Untuk motor yang terletak dalam sirkuit dengan tegangan yang tidak melampaui puncak a.c. 
424V atau 60 V d.c. dan dimana kesulitan yang dialami dalam mendapatkan pengukuran 
temperatur yang akurat karena kecilnya ukuran atau desain motor, tutup motor dengan 
dengan satu lapis kain katun putih dengan berat kurang lebih 40 gim? (material katun putih, 
26 m? sampai dengan 28 m' per kg massa dan 13 benang per cm pada satu arah dan 11 

pada arah lainn 
f) Penyajian hasil uji: 
Ada'ftidak ada petunjuk keluarnya nyala api, logam meleleh, racun atau bahan yang mudah 
terbakar dalam jumlah yang membahayakan. 


Adaitidak ada petunjuk deformasi sefungkup sampai sedemikian sehingga kesesuaian terhadap 
IKC 60601-1:2005 rusak. 


Setelah pengujian, adaftidak ada petunjuk bahwa setelah Iherma! cut-oufs dan pembatas arus 
lebih tidak berubah (karena pemanasan, getaran atau penyebab lainnya) yang cukup dalam 
mempengaruhi fungsi keselamatannya. 


Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat dan material termoplastik, lakukan pengujian 
tekanan bola (wi 13.34) pada temperatur 25 "C lebih tinggi dan temperatur terukur selama 
pengujian ini. 

Adaitidak ada petunjuk penyalaan kain katun tipis. 


Temperatur bagian yang diaplikasikan melampautftidak melampaui nilai yang diizinkan pada 
Tabel 11. 


Temperatur bagian yang mungkin tersentuh melampaui Aidak melampaui nilai yang diginkan 
pada Tabel 12. 


Temperatur (T x 1,5) -— 12,5 "GC dan komponen lain dan material dan kasus lain metampaulitldak 
melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 13. 


Temperatur gulungan melampauiftidak melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 14, Tabel 15 
dan Tabel 15. 


Batas arus bocor dalam kondisi kegagalan tunggal tertampaui/tidak terlampaui. 


Batas tegangan dari bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan 
terlampaurtidak terlampaui. 


Untuk pendingiran temperatur ruangan, pengujian kekuatan dielektrik mengungkapkanitidak 
mengungkapkan kebocoran. 


Gumakan tabel denc | sama seperti untuk pemanasan normal 
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13.4.27 Elemen pemanas dengan pembebanan berlebihan 


Standar: Subpasal: 134.27 Elemen pemanas dengan 
pembebanan berlebihan 
IEC 60601-1:2005 13.213.1, 13.2.13.2 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
) Voltmeter 
Ampere meter 
Ohmmeter 
Sensor temperatur (termokopeh) 
Penguji kekuatan dielektrik 
Peralatan uji tekanan bola (Gambar F.4) 
Sudut uji 


bh) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Pemadam api yang sesuai. 
Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian . 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel yang mewakili dengan beban semua aksesori opsional. 


d) Kondisi uji: 
Pengujian ini diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik yang memiliki elemen pemanas 
dengan kontrol termostatis: 
- yang dimaksudkan beroperasi secara terintegrasi, atau 
— untuk dioperasikan tanpa pengawasan atau 
- yang memiliki kapasitor tidak terproteksi dengan sekenng atau yang sejenis terhubung 
parallel dengan kontak termostat. 


Bagian pemanas peralatan elektremedik yang diuji dalam semua kondisi berikut ini: 
seperti ditentukan dalam pemanasan normal sub pasal IEC 860601-1:2005 (Subpasal 


11.1) tanpa pembuangan panas yang adekuat: 

peralatan elektromedik dioperasikan dalam kondisi nommal: dan 

dengan mematikan semua kontrol yang digunakan untuk membatasi temperatur, kecuali 
thermal cut-out. 


Jika peralatan elektromedik memiliki lebih dari satu kontrol, matikan setiap kontrol secara 
bergiliran. 


Jangan lakukan pengujian pada komponen, konstruksi atau sirkuit catu jika disipasi panas 
dalam kondisi kegagalan tunggal kurang dari atau sama dengan 15 W. 


Jika gawai yang diuji dengan tegangan catu SU X atau 110 Y& dari tegangan catu yang 
ditentukan, pilih yang sekurang-kurangnya baik. 


Untuk peralatan elektromedik yang memiliki waktu operasional singkat, durasi pengujian 
sama dengan waktu operasional yang ditentukan. 


CATATAN Jika dalam setiap pengujian, thermal cuf-oufs yang tidak me-reset sendiri 
bekerja, elemen pemanas atau bagian yang lemah retak, atau jika arus terputus sebelum 
slabiltas lemal tercapai lanpa kemungkinan pemulihan otomatis, periode pemanasan 
berakhir. Oleh karena itu, jika pemutusan karena putusnya elemen pemanas atau bagian 
yang lemah retak, ulangi pengujian pada sampel kedua. Sirkuit terbuka pada elemen 
pemanas atau bagian lemah secara tidak sengaja retak pada sampe! kedua, tidak dengan 
sendirinya mengakibatkan kegagalan dalam kesesua:an. Oleh karena itu, jika sampel gagal 
memenuhi kondisi yang ditentukan dalam Subpasal 13.12 IEC 60601-1:2005, akan 
mengaxibatkan kegagalan. 
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134.27 Elemen pemanas dengan pembebanan berlebihan (lanjutan) 


Standar: Subpasal: 13.4.27 Elemen pemanas dengan 
pembebanan berlebihan 
(EC 60601-1:2005 13.213, 13.213.2 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Tempatkan gawai yang diuji pada sudut pengujian. 
2) Elemen pemanas gawai yang diuji, diuji sebagai berikut: 

— Untuk gawai diuji yang menggunakan elemen pemanas yang terintegrasi atau untuk 
pengoperasian yang tidak perlu diawasi atau yang memiliki kapasitor yang tidak 
diproteksi dengan sekenng atau sejenis yang terhubung paralel dengan kontak dari 
thermostat: dengan kedua pengujian tersebut dibawah ini 

- Untuk gawai diuji yang menggunakan elemen pemanas yang dimaksudkan untuk 
pengoperasian tidak kontinyu: dengan pengujian tersebut dibawah ini 

- Untuk gawai diuji yang menggunakan elemen permanas:hanya dengan pengujian 
pertama dibawah ini. 


CATATAN Jika lebih darisatu pengujian dibawah ini yang dapat diterapkan untuk gawai 
diuji yang sama, pengujian ini dilakukan secara berurutan. 
3) Uji 1: 
Uji gawai yang diuji dalam kondisi uji 13.4.7, tetapi tanpa pembuangan panas yang 
adekitat, pada tegangan catu 90 V4 atau 110 Y dari tegangan catu yang ditentukan, pilih 
yang sekurang-kurangnya baik. 
Jika Ihermal cut-outs yang tidak me-rese?f sendin bekerja, atau hanya jika arus yang 
terloutus tanpa kemungkinan pemulihan otomatis sebelum stabiitas termal tercapai, 
periode pengoperasian diakhiri. 
Jika pemutusan arus tidak teriadi, gawai yang diuji dimatikan segera setelah stabilitas 
termal tercapai dan dibiarkan dingin sampai termperatur ruangan. 
Untuk gawai yang diuji yang ditentukan untuk pengoperasian tidak kontinyu, durasi 
pengujian sebaiknya sama dengan waktu pengoperasian yang ditentukan. 
4) Uji 2: 
Uii bagian pemanas gawai yang diuji, dengan gawai yang diuji dioperasikan dalam 
kondisi normal, pada tegangan catu 110 Yx dari catu tegangan yang ditentukan dan seperti 
ditentukan pada uji 13.4.7. Memenuhi kondisi uji berikut ini: 
- Matikan kontrol yang berfungsi membatasi temperatur dalam kondisi normal, kecuali 
thermal! cutouit. 
- Jika gawai yang diuji memiliki lebih dari satu kontrol, matikan setiap kontrol secara 
bergiliran. 
- Operasikan gawai yang diuji pada siklus tugas yang ditentukan sampai stabilitas termal 
tercapai, tanpa memperhitungkan waktu pengoperasian yang ditentukan. 
f Penyajian hasil uji: 
Ada'/tidak ada petunjuk keluarnya nyala api, logam meleleh, racun atau bahan yang mudah 
terbakar dalam jumlah yang membahayakan. 


Ada'tidak ada petunjuk deformasi selungkup sampai sedemikian sehingga kesesuaian 
terhadap IEC 60601-1:2005 rusak. 

Setelah pengujian, ada/tidak ada petunjuk bahwa setelah #hermal cut-outs dan pembatas 
arus lebih tidak berubah (karena pemanasan, getaran alau penyebab lainnya) yang cukup 
untuk mempengaruhi fungsi keselamatannya. 


Setelah pengujian isolasi antara bagian utama dan selungkup ika didinginkan sampai 
temperatur ruangan, tahan/tidak tahan terhadap pengujian kekuatan dielektrik terkait. 


Untuk peralatan e@lektromedik yang direndam, atau diisi dengan cairan penghantar dalam 
penggunaan normal, rendam sampel dalam atau isi dengan cairan penghantar atau air, 
secukupnya, selama 24 h sebelum melakukan pengujian dielektrik. 


Untuk isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat material termoplastik, lakukan pengujian 
tekanan bola tuji 13.3.4) pada temperatur 25 "C lebih tinggi dari temperatur terukur selama 
pengujian ini. 
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Standar: Subpasal: 134.27 Elemen pemanas dengan 
pembebanan berlebihan 
IEC 60601-1:2005 13.213.1, 13.2.13.2 
Temperatur bagian yang diaplikasikan melampaulitidak melampaui nilai yang diizinkan 


pada Tabel 11. 


Temperatur bagian yang mungkin tersentuh melampauitidak melampaui nilai yang 
dizinkan pada Tabel 12. 


Temperatur (T x 1,5 — 125 "GC dari komponen lan dan material dan kasus lain 
melampauitidak melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 13. 


Temperatur gulungan melampaui /tidak melampaui nilai yang diizinkan pada Tabel 14, 
Tabel 15 dan Tabel 16. 


Batas untuk arus bocor dalam kondisi kegagalan tungga! diampauitidak diiampaui. 


Batas untuk tegangan dari bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan 
dilampaulitidak dilampaui. 


Gunakan tabel dengan hasil yang sama seperti untuk pemanasan nomal (vj 134.17 fl. 
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134.28 Pengisian berlebihan baterai isi ulang/peluahan 


Standar: Subpasal: 13.4.28 Pengisian berlebihan 
baterai isi 
(EC 50601-1:2005 154.3 ulang/peluahan 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Multimeter 
2) Beban uji berbagai ukuran 
3) Kotak komponen (Shorting box) 
4) Ammeter D.C. 





b) Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
Prosedur keselamatan laboratorium khusus untuk pekerjaan yang menggunakan baterai 
(dalam hal ini Ifhiur, dan lain-lain). 
Risiko ledakan. Lepas baterai sebelum melakukan pengujian 2. 


c) Penyiapan sampel uji: 
Satu sampel uji yang mewakili. 
Sediakan sirkuit catu yang terkait (lihat Lampiran Dj). 


d) Kondisi uji: 
Pengujian pengisian baterai yang berlebihan/peluahan: Operasikan gawai yang diuji pada 
tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat tegangan yang ditentukan dengan 
beban normal maksimum. 
Pengujian arus berlebihan dan proteksi tegangan:Lepas baterai dari gawai yang diuji. 
Pengujian penyambungan baterai secara terbalik: Kondisi normal 


8) Setelan uji dan prosedur: 
1) Pengisian baterai yang ber'tebihan/peluahan: 
Periksa dokumentasi desain untuk sirkuit pengisian dan spesifikasi pengisian baterai 
untuk verifikasi pengisian berlebihan tidak terjadi dalam kondisi normal dan kondisi 


kegagalan tunggal. Jika muncul keraguan, kegagalan komponen tertentu dan lakukan 
verifikasi agar tidak terjadi risiko yang tidak dapat diterima. 


Arus berlebihan dan proteksi tegangan: 

Periksa sirkuit catu baterai apakah memiliki sarana proteksi dan dokumentasi desain dan 
file manajemen risiko. Lakukan verifikasi apakah sekering yang diperlukan atau sarana 
proteksi arus lebih tersedia dan apakah penampang konduktor cukup untuk mencegah 
sumber bahaya kebakaran. Jika muncul keraguan, hubungsingkatkan atau buka sirkuit 
semua komponen yang dapat menyebabkan peluahan arus maksimum mengalir dan 
lakukan venfikasi apakah tidak terjadi risikc yang tidak dapat diterima. 


Penyambungan baterai secara terbalik: 
Jika memungkinkan masukkan baterai dengan polaritas yang salah, balik sambungan 
baterai dan hidupkan gawai yang diuji. 


f Penyajian hasil uji : 

1) Baterai terisiimeluah secara berlebihan dan 2) Arus berlebihan dan proteksi tegangan: 
Ada'tidak ada retakan, pecah atau ledakan pembungkus baterai yang dapat membuat 
operator kontax dengan elektrolit baterai. 

Terjadi/tidak terjadi ledakan baterai yang dapat mengakibatkan risiko terhadap 
seseorang. 

Ada'tidak ada emisi penyalaan atau desakan dari legam yang meleleh keluar dari gawai 
yang diuji. 


3) Penyambungan baterai secara terbalik: 
Adaftidak ada emisi penyalaan, gas beracun, logam meleleh dan risiko ledakan. 
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13.4.29 Transfomator utama 


Standar: Subpasal: 13.4.29 Transformator utama | 
IEC 60601-1:2005 15.5, 13.2.3 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
) Voltmeter 
2) Catu tegangan a.c. yang dapat diatur atau tegangan sejenis lainnya dan frekuensi yang 
tergantung pada masukan yang telah ditentukan pada transformator 
3) Beban resistor atau beban elektronik 
Ohmmeter 
5) Penguji kekuatan dielektrik Ken Ken 
Tindakan pencegahan untuk keselamatan selama pengujian: 
1) Pemadam api yang sesuai. 
2) Gunakan prosedur keselamatan laboratorium normal selama pengujian. 
3) Lihat pengujian 13.3.3 b) langkah pencegahan untuk keselamatan yang direkomendasikan 
.. selama pengujian kekuatan dielektrik. 
Penyiapan sampel uji: 
Sampel transformator yang mewakili telah tersambung dan dibebani. 




























Kondisi uji: 

Uji setiap gulungan secara bergiliran dengan parameter berikut pada nilai yang paling 
buruk/berbahaya: 

— Tegangan primer dijaga antara 90 Yc sampai dengan 110 Y4 dari tegangan yang ditentukan: 
— Frekuensi masukan yang ditentukan: 

— Beban pada gulungan lain seperti dalam penggunaan normal. 


Untuk gulungan yang menggunakan metode pengukuran dengan penggantian resistansi, 
tempatkan termokopel pada lokasi lain. Ukur temperatur awal sekitar dan resistansi dingin dari 
gulungan. 

Hitung nilai kenaikan temperatur dari gulugan kawat tembaga menggunakan rumus: 


Hm 1 


AT - 


(ESA 2 YLI— HE — F1) 
Keterangan: 
AT kenaikan temperatur dalam “C, 
R1 resistansi pada awal pengujian dalam (0: 
R2 resistansi pada akhir pengujian dalam 0: 
T1 temperatur ruangan pada awal pengujian dalam "C: 
T2 temperatur ruangan pada akhir pengujian dalam "C. 


Pada awal pengujian, gulungan harus berada pada temperatur ruangan. 
CATATAN Jika digunakan metode resistansi, tentukan resistansi gulungan pada akhir pengujian 
dengan melakukan pengukuran segera setelah mematikan dan kemudian selang sesaat sehingga 


kurva resistansi terhadap waktu dapat digambarkan untuk identifikasi nilai pada saat mematikan. 


Uji setiap gulungan sekunder secara bergiliran: bebani gulungan sekunder yang lain seperti 
dalam penggunaan normal. 


Biarkan gawai yang diuji menjadi dingin sampai temperatur ruangan diantara pengujian. 
Jika menggunakan termokopel, kurangi batas temperatur sebesar 10 "C. Dalam hal ini 


pengukuran dilakukan dengan gawai yang dipilih dan diposisikan sedemikian sehingga efek pada 
temperatur bagian yang diujidapat diabaikan. 


Gulungan dengan lebih dari satu gawai protektif mungkin membutuhkan pengujian beban multipel 
agar dapat melakukan evaluasi secara penuh pembebanan dalam penggunaan normal dalam 
kasus terburuk dan sekering. 
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Standar: Subpasal: 13.4.29 Transformator utama 
(EC 60601-1:2005 15.5, 13.2.3 


e) Setelan uji dan prosedur: 
1) Pemanasan normal: 

a) Iransformator ditempatkan baik diatas permukaan kayu lunak maupun pada tempat yang 
sama seperti pada pengujian dalam pemanasan normal (pengujian 13.417 dj). 

by) Hubungkan gawai yang diuji ke catu daya a.c. 

c) Hidupkan gawai yang diuji dan setel dalam kondisi normal dengan beban maksimum. 

dj) Seteltegangan catu a.c. pada #10 H& dan - 10 "5 dari tegangan yang ditentukan atau julat 
tegangan eksirmyang ditentukan. 

8) Operasikan gawai yang diuji sampai semua temperatur stabil. 

1) Ukur dan rekam semua temperatur termasuk temperatur sekitar. 

g) Temperatur gutungan ditentukan dengan metode penggantian resistansi (AR) tatau dengan 
ohmmeter). 

hh Rekam temperatur lain menggunakan metode termokcpei. 

il Temperatur maksimum bagian ditentukan menggunakan kenaikan temperatur bagian yang 
diuji dan menambahkannya ke maksimum temperatur sekitar dalam penggunaan norma! 
seperti yang ditentukan olsh pabrikan. 


2) Hubung singkat: 
Aplikasikan hubung singkat atau beban resistif, secukupnya, pada ujung gulungan atau pada 
titik pertama sehingga dapat cdihubung singkat. 
hubung singkatkan gulungan keluaran yang diuji. Lanjutkan pengujian sampai gawai protektif 
bekerja atau sampai stabilitas termal tercapai. Untuk transformator yang tidak diuji sesuai 
pengujian t) dibawah ini, lakukanhubung singkat langsung pada gulungan keluaran. 

3) Beban lebih: 


Pengujian beban lebih multipel mungkin diperlukan untuk evaluasi sepenuhnya pembebanan 
dalam kasus terburuk pada penggunaan normal dan sekering untuk gulungan yang 
menggunakan lebih dan satu gawai protektif. 


Hubungkan unit ke catu yang ditentukan dalam tabel beban lebih pada Seksi f). Beban resistif 
dan operasikan sekunder yang diuji. 


Jangan lakukan uji heban kecuali gawai protektif bekerja selama pengujian hubung singkat. 


ah Langkah ini dihilangkan jika berdasarkan kajian ulang gawai protektif yang tersedia dan 
dala kinerjanya, sehingga arus pada waktu awal gawai protektif bekerja dapat dilentukan. 
Bebani gulungan yang diuji pada penggunaan normalnya sampai stabilitas termal tercapai. 
Atur beban secara progresif denganlangkah yang cocok agar mendekati arus minimum 
dimana gawai protektif bekerja. Biarkan gulungan mencapai stailitas termal setelah 
pengaturan setiap beban dan rekam setiap nilai arus beban. 


Pengoperasian gawai protektif berikut, lakukan langkah 9). 


b 


Tea 


Paralelkan gawat protektif yang bekerja di langkah a) diatas jika merupakan bagian 
eksternal dari transformator. Bebani gulungan yang diuji berdasarkan tips gawai protektif 
sebagai berikut. 


— Sekering sesua! IEC 60127-1: 30 min pada arus uji yang sesuai seperti ditentukan pada 
Tabel 17. 

— Sekering tidak sesuai IEC 60127-1: 30 min pada arus sesuai karakterstik yang diberikan 
olen pabnkan sekering, khususnya arus waktu pembersihan (dfearing-timel 30 min. Jika 
tidak diperoleh data arus waktu pembersihan, gunakan arus uji seperti ditentukan pada 
Tabel 17 sampai stabilitas termal tercapai. 

— Gawai protektif lain: sampai stabilitas termal pada arus tepat dibawah arus yang 
menyebabkan gawai bekerja pada langkah a) diatas. 
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13.429 Transformator utama (lanjutan) 


EC 60601-1:2005 15.5, 13.2.3 


Tabel 17 — Arus uji untuk transformator 
(IEC 60801-1:2005, Tabel 32) 


Tanda nilai arus (M sekering Perbandingan antara arus ujl dan nllal 
pstindung- kawat A sekering yang ditentukan dari kawat sekering 


ae ——— 
—es 


Akhiri bagian uji beban lebih pada waktu tertentu atau setelah satu detik gawai protektif 
terbuka. 





— Behani gulungan yang dilengkapi dengan proteksi heban lebih sampai arus uji yang 
ditentukan pada tabel dan operasikan dengan durasi uji seperti yang ditunjukkan. Ganti 
pelindung dengan arus lebih dengan kawat yang impedansinya dapat diabaikan. 


— Bebani gulungan yang diproteksi dengan Ihermaf cut-out sampai temperatur gulungan 
stabil kurang lebih 85 94 dari temperatur fhermaf cut-out yang ditunjukkan pada tabel. 


Najkkan arus uji 5 3. Jika kondisi termal stabil tercapai lagi, naikkan lagi beban. Teruskan 
langkah ini sampai pelindung termal bekerja. Rekam temperatur stabil tertinggi pada tabel. 


Komponen yang dimaksudkan untuk mencegah transfommator terlalu panas selama hubung 
singkat dan beban lebih (8) dan 3) diatas) termasuk sebagai bagian dari pengujian dengan 
syarat bahwa tidak mungkin terjadi hubung singkat atau kondisi beban lebih yang dapat timbul 
karena tidak akan memberikan proteksi. Kegagalan sirkuit tersebut dalam memberikan 
proteksi diperhitungkan tidak mungkin terjadi dimana isolasi (termasuk memberi jarak) adalah 
sekurang-kurangnya sama dengan satu sarana proteksi operator dan menggunakan 
komponen dengan karakteristik integritas yang tinggi. 


Lakukan pengujian pada kondisi yang ditentukan pada uji 13.4.17 dj). 


4. Ketahanan tegangan dielektrik transformator: 
Lakukan uji ini setelah perlakuan pra-pengkondisian kelembapan. 


Aplikasikan tegangan pengujian pada gulungan yang ditunjukkan dalam tabel kekuatan dielektrik 
transformator pada Seksi f). Biarkan gulungan lain terbuka. 


Hubungkan konduktor transformator nelral ke inti. 
Ulangi pengujian dengan sisi lain dari gulungan primer tersambung ke inti. 


CATATAN Isolasi antara gulungan primer dan gulungan tain, pelindung dan inti dar transformator 
catu utama dianggap telah diperiksa dengan pengujian kekuatan dielektrik yang dilakukan pada 
peralatan elektromedik yang telah dirakit. Dalam hal ini pengujian dielektrik tidak perlu diu'angt. 


Kekuatan dielektrik dari isolasi listrik antara lilitan dan lapisan setiap gulungan transformator catu 
utama peralatan elektromedik sebaiknya setelah perakuan pra-pengkondisian kelembapan, lulus 
dalam pengujian berikut ini. 


a) Uji transformator yang memiliki gulungan dengan tegangan yang ditentukan kurang atau sama 
dengan 500 V atau frekuensi yang ditentukan kurang atau sama dengan 60 Hz dengan tegangan 
pada gulungan lima kali dari tegangan yang ditentukan atau lima kali batas atas julat tegangan 
yang ditentukan dari gulungan tersebut dan frekuensi tidak kurang dari limakali frekuensi yang 
ditentukan. 


Uji transformator yang memiliki gulungan dengan tegangan yang ditentukan lebih besar dari 500 
V atau frekuensi yang ditentukan lebih tinggi dari 60 Hz dengan tegangan pada gulungan tersebut 
dua kali tegangan yang ditentukan atau dua kali batas atas julat tegangan yang ditentukan dari 
gulungan tersebut dan frekuensi tidak kurang dari dua kali frekuensi yang ditentukan 


b 


sii 
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Standar: Subpasal: 13.4.29 Transformator utama 
IEC 60601-1:2005 15.5, 13.2.3 | 


Dalam dua kasus di atas, oleh karena itu, tekanan pada lilitan dan lapisan isolasi dari setiap 

gulungan dari transformator sebaiknya sedemikian rupa sehingga tegangan uji yang muncul pada 

gulungan dengan tegangan tertinggi yang ditentukan tidak melebihi tegangan uji yang ditentukan 

untuk satu sarana proteksi, jika tegangan yang ditentukan dari lilitan tersebut dianggap sebagai 

tegangan kerja. 

Jika hal ini terjadi, tegangan uji pada gulungan primer sebaiknya juga dikurangi. Frekuensi uji dapat 

disesuaikan agar dalam inti dihasilkan induksi magnetik yang muncul dalam penggunaan normal. 

- Uji transformator tiga fase menggunakan gawai uji tiga fase atau tiga pengujian yang berurutan 
menggunakan gawai uji satu fase. 
Nilai tegangan uji terhadap inti dan semua pelindung kabel antara gulungan primer dan sekunder 
harus sesuai spesifikasi transformator terkait. Jika gulungan primer memiliki titik penyambungan 
yang teridentifikasi untuk netral dari catu utama, maka titik tersebut harus disambungkan ke inti 
(dan pelindung kabeljika ada) kecuali inti (dan pelindung kabel) ditentukan untuk disambungkan 
dengan bagian dari sirkuit yang tidak dihubungkan dengan pembumian. Untuk mensimulasikan 
ini,inti (dan pelindung kabel) dihubungkan ke sumber dengan tegangan yang cocok dan frekuensi 
sehubungan dengan titik penyambungan yang sudah diidentifikasi. 
Jika titik penyambungan belum diidentifikasi, hubungkan sisi gulungan primer secara berurutan 
ke inti (dan pelindung kabel/screenjika ada) kecuali inti (dan pelindung kabel) ditentukan untuk 
penyambungan ke bagian dari sirkuit yang tidak dihubungkan dengan pembumian. 
Untuk mensimulasikan ini, hubungkan inti (dan pelindung kabel) ke sumber dengan tegangan 
yang cocok dan frekuensi sehubungan dengan setiap sisi dari gulungan primer secara berurutan. 
Selama pengujian, biarkan semua gulungan yang tidak dimaksudkan untuk dihubungkan ke catu 
utama yang tidak dibebani (sirkuit terbuka). Untuk gulungan yang dimaksudkan untuk dibumikan 
pada titik atau dioperasikan dengan titik yang mendekati potensial bumi, hubungkan titik tersebut 
ke inti, kecuali inti ditentukan untuk disambungkan bagian sirkuit yang tidak dihubungkan dengan 
pembumian. 
Pertama-tamatidak lebih dari setengah tegangan yang diaplikasikan. Kemudian dinaikkan dalam 
waktu 10 detik sampai nilai penuh, kemudian dijaga selama 1 min, setelah itu tegangan dikurangi 
secara bertahap dan dimatikan. 

- Pengujian tidak dilakukan pada frekuensi resonansi. 


f) Penyajian hasil uji: 


TABEL: Pemanasan normal vanetoratora 


Gulungan 


yang 
diukur 


—— emperaturterukur HE S | 
Gulungan 
Mena diuji | Proteksi Na ujian Keterangan 
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TABEL: Beban lebih 


| Tenan nan | terukur Arus uji 
atau 
yang” ama “oral” | 
Durasi thermal | 
iuji Proteksi Sekunder guji 


—— 


Transformator 


yang 
diuji 





Selama pengujian gulungan terbuka/tidak terbuka. 

Risiko yang tidak dapat diterima terjadi/tidak terjadi. 

Temperatur maksimum gulungan melampaui/tidak melampaui nilai pada Tabel 16. 
Setelah pengujian transformator lulus/tidak lulus pengujian kekuatan dielektrik yang benar. 


Selama pengujian 4) diatas ada/tidak adapenyalaan atau tembusnya setiap bagian dari isolasi 
dan ada/tidak ada penurunan yang terdeteksi. 


Sekat atau lapisan pernis(potting) mengalir/tidak mengalir. 
Selama pengujian, thermal cut-outs bekerja/tidak bekerja. 


Adai/tidak ada penyalaan api, logam meleleh, bahan beracun atau bahan yang mudah terbakar 
dalam jumlah yang membahayakan. 


Pada waktu diuji ada/tidak ada deformasi selungkup sedemikian sehingga kekuatan mekanis 
menurun. 


Temperatur bagian gawai yang diuji yang mungkin tersentuh melampaui/tidak melampaui nilai 
yang diizinkan pada Tabel 12. 


Batas arus bocor terlampaui/tidak terlampaui. 
Tegangan bagian yang dapat diakses melampaui/tidak melampaui nilai yang diizinkan . 


CATATAN  Luahan corona kecil sebaiknya diabaikan, dengan syarat bahwa padam ketika 
tegangan pengujian untuk sementara diturunkan ke nilai yanglebih rendah, dimana nilai ini lebih 
tinggi dari pada tegangan kerja dan bahwa luahan tidak menimbulkan penurunan dalam 
tegangan uji. 


O BSN 2014 150 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


Lampiran A 
(informatif) 


Urutan pengujian 


AA Urutan pengujian (IEC 60601-1:1988) 


AAA 
AA.2 
AA.3 
A14 
AA.5 
AA.6 
AA.7 
A1.8 
AA1.9 
AA0 
AAA! 
AA12 
A13 
AA 14 
AA 15 
A116 
A1A7 
A18 
AA119 
AA1.20 
AA1.21 
AA1.22 
AA1.23 
A1.24 
A1.25 
A1.26 
AA27 
A.1.28 


A1.29 
AA.30 
AA.31 
A1.32 
AA1.33 
A.1.34 


Persyaratan umum 

Pernandaan 

Masukan daya 

Klasifikasi 

Pembatasan tegangan dan/atau energi 

Selungkup dan penutup protektif 

Pemisahan 

Pembumian protektif, pembumian fungsional dan ekualisasi potensial 
Kekuatan mekanis 

Bagian yang bergerak 

Permukaan, sudut dan tepi 

Stabilitas dan transportabititas 

Bagian yang terlontar 

Massa yang tergantung 

Bahaya radiasi 

Kompattbilitas elektromagnetik 

Tekanan bejana dan bagian yang terkena tekanan 

Kesalahan manusia 

Temperatur - Pencegahan kebakaran 

Pemutusan catu daya 

Akurasi data operasional dan proteksi terhadap keluaran yang salah 
Pengoperasian yang abnormal, kondisi kegagalan, pengujtan lingkungan” 
Arus bocor kontinyu dan patient auxiftary currenis pada temperatur operasional" 
Kekuatan dielektrik pada temperatur operasional" 

Pertakuan pra-pengkondisian kelembapan" 

Pengujian kekuatan dielektrik (kondisi dingin)” 

Arus bocor setelah perlakuan pra-pengkondisian kelembapan" 
Luapan, tumpahan, kebocoran, kelembapan, masuknya cairan, pembersihan, 
sterilisasi dan disinfeksi" 

Selungkup dan penutup 

Komponen dan rakitan umum 

Bagian utama, komponen dan tata letak 

Konstruksidan tata letak 

Peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG 

Verifikasi penandaan 


CATATAN Urutan pengujian ditandai dengan “ disebut sebagai wajib dalam Lampiran € IEC 60601- 


1:1985. 


A.2 Urutan pengujian (IEC 60601-1:2005) 


A21 


A.2.2 
A23 


O BSN 2014 


Proses manajemen risiko untuk peralatan elektromedik atau sistem elektromedik 
dan kinerja esensial 

Persyaratan umum 

Klasifikasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
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A24 
A25 
A.2.6 
A2 
A28 
A29 
A.2.10 
A21 
A.212 
A213 
A.214 
A.2A15 
A.216 
A2A7 


A.218 
A.219 
A.2.20 
A.2.21 
A.2.22 
A.2.23 
A.2.24 
A.2.25 
A.2.26 
A.2.21 
A.2.28 


A.2.29 
A.2.30 
A.2.31 
A.2.32 


A.2.33 


A.234 
A.2.35 
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Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 
Identifikasi peralatan elekiromedik, penandaan dan dokumen 

Konsumsi daya (masukan daya) 

Batasan tegangan, arus atau energi 

Pemisahan bagian 

Jarak rambat (Creepage gdistances) dan Celah udara (Air cisarances) 

Banaya yang terdapat pada bagian yang bergerak 

Banaya yang terdapat pada permukaan, sudut dan tepi 

Ketahanan dalam memberikan layanan (Sernsceabifity) 

Akurasi kontrol dan peralatan dan proteksi terhadap keluaran yang berbahaya 
Banaya instabilitas 

Gangguan, getaran dan energi akustik 

Pemutusan catu daya'catu utama untuk peralatan elektromedik 

Pembumian protektif, pembumian fungsional dan ekualisasi potensial peralatan 
elektromedik 

Temperatur berlebihan pada peralatan elektromedik 

Arus bocor dan Patient auxliary currentspada temperatur operasional 
Perlakuan prakondisi kelembapan 

Kekuatan dielektrik (kondisi: dingin) 

Proteksi defibrilasi 

Banaya bagian yang terlontar 

Bejana bertekanan dan bagian yang terkena tekanan pneumatik dan hidrolik 
Bahaya yang terdapat pada sistem penopang 

Kekuatan mekanis 

Situasi berpotensi bahaya dan kondisi kegagalan 

Transformator catu utama peralatan elektromedikdan transformatoryang 
menghasilkan pemisahan sesuai 8.5 

Komponen peralatan elektromedik dan rakitan umum 

Bagian utama, komponen dan tata letak 

Isolasi selain isolasi kawat 

Pencegahan kebakaran dan persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api dari 
peralatan elektromedik 

Luapan, tumpahan, kebocoran, masuknya cairan, pembersihan, disinteksi, 
sterilisasi dan kompatibilitas dengan bahan yang digunakan dengan peralatan 
slektromedik 

Peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG 

Verifikasi penandaan 
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Lampiran B 
(informatif) 


Informasi umum yang diperlukan untuk pengujian keselamatan produk 
(Pedoman) 


B.1 Maksud 


Informasi berikut ini bermanfaat menyelenggarakan keselamatan produk kompatibilitas 
elektromagnetik. 


Pabrikan dapat mengambil manfaat dari pengkajian ulang persyaratan ini meskipun 
peralatan elektromedik hanya menjalani evaluasi awal. 


B.2 Deskripsi 


Deskripsi singkat dan maksud penggunaan dari gawai yang diuji termasuk nama dan nomor 
model. 


5.3 Maksud penggunaan lingkungan 
— Dimana gawai yang diuji diinstalasi dan digunakan? 


— Bagaimana lingkunganpenggunaan (dalam hal ini rumah, fasilitas pelayanan kesehatan, 
transportasi, di luar) dapat ditemukan? 


B4 Konstruksi 

— Komposisi gawai yang diuji 

— Rakitan gawai yang diuji 

— Peralatan tambahan 

— Berapa ukuran dan beratnya? 


-— Apakah pembebanan pada lantai terdistribusi dengan baik? 


B.5» Daftar komponen yang terkait dengan keselamatan dan persetujuan terkait 


Daftar semua komponen yang terkait dengan keselamatan (dalam hal ini bagian yang 
digunakan pada utama, sumber radiasi, sarana proteksi, material yang penting, pengawatan 
intemal). Untuk semua kemponen ini, permintaan kopi persetujuan terkait dan Ijin dari badan 
uji yang telah ditetapkan dan badan sertifikasi, dengan ketentuan (menyediakan kopi lembar 
kerja hanya jika tidak ditenma). 
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B.6 Sistem pengujian 
Diagram blok sistem pengujian (termasuk gambaran keselamatan: diagram isolasi) dan 
peralatan pendukung. Diagram harus menunjukkan apa yang ada di dalam dan di luar area 


uji. Sebaiknya termasuk kabel, gawai yang diuji dan periteral. Juga gambar rakitan mgkanis 
dengan daftar bagian yang lengkap. 


B.7 Daya 


— Apa persyaratan dayanya (tegangan, arus dan fekuensi) untuk gawai yang diuji dan 
peralatan pendukung. 


— Berapa kabel daya untuk gawai yang diuji dan peralatan pendukund? 


— Apa tipe konektor daya yang digunakan? 


B.38 Pembumian 


Daftar setiap persyaratan pembumian khusus. 


B9 Mode operaslonal: konfigurasi! 

— Manual pengguna dan brosur penjualan 

— Gambar penandaan 

— Bagaimana gawai yang diuji akan dioperasikan? 
— Berapa jumlah mode yang akan diuji? 

— Berapa tegangan utama yang perlu diuji? 


— Jika hanya satu mode yang harus diuji mode, lengkapi dasar pemikiran untuk pemilihan 
mode tersebut. 


— Berapa jumlah konfigurasi gawai yang diuji, yang akan diuji? (Gurakan praktek instalasi 
umum atau persyaratan) 


— Bagian masukan/keluaran dan bagaimana akan digunakan? 


B.19 Mode kegagalan 


Tentukan apa yang mengakibatkan kegagalan dan sebutkan bagaimana kesalahan 
diidentifikasi dan dipantau. 


B.11 Analis risiko sesuai ISO 14971 
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B.12 Piranti lunak 


Validasi piranti funak (termasuk persyaratan spesifikasi piranti lunak, persyaratan 
pengembangan piranti lunak dan rencana pengujian piranti lunak dengan hasil pengujian). 


B.13 Peralatan tambahan 


Daftar setiap peralatan yang diperlukan untuk operasional atau layanan seperti beban untuk 
cawai yang diuji (jika dapat diaplikasikan). 


5.14 Transformator dan tranformator penyaring frekuensi tinggi (chokes) 


— Skema instalasi dengan tegangan, arus, kinerja, wama/nomor lead, penampang kabel, 
sekering terintegrasi yang ditentukan, 


— Gambar konstruksi (melintang) dengan semua bagian diberi nomor (misalnya inti isclasi 
inti, isolasi, spacer dan tain-lain) 


— Daftar bagian dengan deskripsi dari: maternal, pabrikan, tipe/model, kartu UL atau nomor 
file pendaftaran UL (UL- Badan Swasta untuk sertifikasi produk di Amerika) 


—- Persyaratan konstruksi 


- Sampel uji: dalam kemasan (pofted) atau tidak 
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Lampiran C 
(informatif) 


Peralatan pengujian dan pengukuran 


Tabel C.1 - IEC 60601-1:1988 t Amendemen 1:1991 dan Amendemen 2:1995 


4 Fra-pengkondisian 


kelembapan 


6 Ketahanan penandaan 


Masukan daya 





Kondisi lingkungan 
Pembatasan teganganf energi 


Selungkup dan penutup 
protektif 

Eagian yang diaplikasikan 
tahan defibrilator 


FRssistansi pembumian 


Arus bocor 


Ui kekuatan dielektrik 


7 
10 
15 
16 


17 
9 


1 


30 


29 


Radiasi sinar X 


| Persyaratan kompatibilitas 
elektromagnetik 


36 
APG 
20 Persyaratan untuk peralatan 
elekiromedik Kategori AP 
an | ekbomadik Katana AP 
elektromedik Kateoori AFG 


12 Uji pemanasan 





44 Tumpahan 


Tekanan 


45 
Keluaran yang berbahaya 
59 Fengcperasian abnormal 
kondisi kegagalan 
Uji lingkungan 
: 
5G Tata letak konstruksi 


Lampi | Campuran yang mudah 
ran F | terbakar 
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Peralatan pengujian yang direkomendasikan 


Leman pelembapan 


Kain, air distilasi, alkohol isopropil dan spritus meblat dan pengatur 


wakturtner yang cacok/stop watch 


bawai yang cocok untuk tegangan, arus'daya dan frekuensi 


Temperatur untuk mengatur bilik cuaca dan kelembapan, catu satu fase 
dan 3 fase vanac. 


Perekam askilopskop yang cocok/setelan dan meter RGL 


Penguji tarikan/dorangan, kait uji, jan uji pasak uji, batang uji 4 mm dan 12 
Mm 


Kotak uji Lagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi 


Penguji resistansi pembumian 


Vanac, V-meter, mV.-meter, macam-macam sirkuit, layar/scope memori 
dangan fungsi pengukuran, gawai pengukur, lembaran aluminium tipis, 
transformator isolasi. 


Penguji tegangan tinggi, transformator isolast untuk penguji tegangan Iinggi 
Palu penghancur, pemberat, papan Kayu keras, timbangan 
Inklinocmeter atauperhkungan trigonometi (kemiringan sampai dengan 10”) 


Sesuai EC 60065 


Meter Radiasi 


Peralatan kompatibilitas elektromagnetik 


Yalt meter, batang uji 4 mm, 12 mm , peralatan meter resistansisesuai 150 
471 1150 18531150 2878 


Peralatan yang sama seperti Pasal 39 termasuk gas khusus 


Peralatan yang sama seperi Fasal 4Otermasuk gas khusus 


V-meter, A-meter, a.0./d.c., indikater temperatur'perekam yang cocok untuk 
fungsi ini dan termokopel, sudut uji, unit resistansi 4 kabel 

Calran, mangkuk pengukur sterlll pipet, bermacam-macam cairan 
pembersih, IP appfonces, sterilisasi dengan spesifikasi klien, 


 sterilisasidengan uap 


Meter tekanan 


Osiloskcp. peralatan yang sama seperti Pasal 42 diatas 


Peralatan untuk uji tekanan bola, peralatan yang sama seperti Pasal 42 
diatas 


Bilik kelembapan 


Penghitung, penguji torsi, pemberat 


Penguji tarikan, kabel berbagai ukuran, penguji gulungan untuk 
Iransformalor, mikrometer 

Peralatn uji tekana bola, mikrometer/kaliper, pengukur gaya, multimeter, 
oven. persilatan untuk penusan karet dalam oksigen. 


Lihat juga pasal 37 sampai 40 di atas, alat uji 
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Lampiran D 
(Informatif) 


Pengukuran sirkuit catu yang cocok 





YJ—i 
Ss P4 | | 
! | | 
| | 
( v) | | 
G | | 
mna PA | | 
—— EC #dd7jO3 


Untuk keterangan, lihat Tabel D.1. 


Gambar D.1 — Pengukuran sirkuit catu dengan satu sisi catu utama kurang lebih 
pada potensial bumi 
(IEC 60601-1:2005, Gambar F.1) 


3 
— 


jean 





(5 
| 


IPB 


EC 2448/0f 
Untuk keterangan, lihat Tabel D.1. 


Gambar D.2 — Pengukuran sirkuit catu dengan catu utama kurang lebih 
simetris dengan potensial bumi 
(IEC 60601-1:2005, Gambar F.2) 


2 D 
2 — — 54 —34 (— —— —1 
Lz Ea 
Catu (0 C LI . | | 
utama HN (Ya 5 Lx | 
L3 Hj | | 
Os (&) ve | | 
, 5 S3 R : 
| Netral) Vo V3 | 
jai - Li emo 
EC 244905 


Untuk keterangan, lihat Tabel D.1. 


Gambar D.3 — Pengukuran sirkuit catu untuk peralatan elektromedik polifase yang 
ditentukan untuk dihubungkan dengan catu utama polifase 
(IEC 60601-1:2005, Gambar F.3) 
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14 
LA — 1) 
2 3 F- PA 
“.A je——-kb | 
ma | | | 
D | Li #1 Lv V5 p | | 
catu " 34 1 
Usama TA Jero | 
L3 . — 
: w Tag 
| | | 
| | 
(Netra! ) ll — HA 
Oo—— 


— Et AA RUS 


Untuk keterangan, lihat Tabel D.1. 


Gambar D.4 —- Pengukuran sirkuit catu untuk peralatan elektromedik satu fase yang 
ditentukan untuk dihubungkan dengan catu utama polifase 
JEC 60601-1:2005, Gambar F.4) 





2 9 
| PA 
1 Hn - B3 F, 
| | 
| | 
| | 
| 54 | , SB ai - : 
Aa S »3 L..— 
| 55 Ya 


er ASIOF 


Untuk keterangan, lihat Tabel D1. 


Gambar D.5 — Pengukuran sirkuit catu untuk peralatan elektromedik yang memiliki 
unit catu daya terpisah atau yang dimaksudkan menerima daya dari peralatan lain 
dalam sistem elektromedik 
(JEC 60601-1:2005, Gambar F.5) 
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Tabel D.1 - Keterangan simbol untuk Gambar D.1 sampai dengan D.5 


Selungkup peralatan elektromedik 


Unit catu daya terpisah atau peralatan elektrik lain dalam sistem elektromedik 
yang memberi catu daya ke peralatan elektromedik 

Transformator isolasi satu fase atau polifase dengan daya yang 
ditentukanmencukupi dan tegangan keluaran dapat diatur 

Volimeler yang menunjukan nilai r.m.s, jika relevan dan memungkinkan, 
menggunakan satu meter dengan saklar komutator 

Saklar kutub tunggal, mensimulasikan pemutusan konduktor catu daya (kondisi 
kegagalan tunggal) 


Saklar komutator untuk membalik polaritas catu utama 


Saklar kutub tunggal untuk mensimulasikan pemutusan konduktor pembumian 
protektif tunggal ke unit catu daya terpisah atau peralatan elektronik lain dalam 
sistem elektromedik yang mencatu daya ke peralatan elektromedik (kondisi 
kegagalan tunggal) 

Saklar untuk menghubungkan terminal pembumian protektif ke titik yang 
Cibumikan dari pengukuran sistem catu 

Soket, tusuk kontak atau terminal untuk sambungan catu dari peralatan 
elektromedik 

Soket, tusuk kontak atau terminal untuk sambungan ke catu daya terpisah atau 
peralatan elektrik lain dalam sistem elektromedik yang mencatu daya ke 
peralatan elektromedik 


Terminal pembumian fungsional 
Terminal pembumian protektif 


Sambungan ops:onal 


Pembumian acuan (untuk arus bocor dan pengukuran patient auxiltarycurreni 
dan untuk pengujian bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi, yang tidak 
disambungkan ke pembumian protektif dari catu utama) 
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Lampiran E 
(informatif) 


Pemeliharaan preventif 


E1 Umum 


Direkomedasikan bahwa semua peralatan elektromedik sebaiknya dipelihara dengan baik 
oleh orang yang memiliki kompetensi teknis. Pemeliharaan terdiri dari julat aktifitas 
termasuk: 


— pemeliharaan preventif peralatan elektromedik dan aksesori: 
— kalibrasi karakteristik utama: dan 


— tugas operatoryang terkait dengan penggunaan klinis 


E.2 Pembersihan dan disinfeksi 


Sebelum peralatan elektromedik diserws atau diperbaiki, direkomendasikan agar peralatan 
elektromedik dibersihkan dan/atau didisinfeksi dan bebas dari kontaminasi yang mungkin 
membahayakan orang yang melakukan pemeliharaan. Disinfektan yang cocok yang tidak 
merusak peralatan etektromedik biasanya akan ditentukan oleh pabrikan. Kebijakan 
disinfeksi loka) sebaiknya dikonsultasikan untuk menilai efikasi yang direkomendasikan untuk 
cairan disinfeksi terhadap patogen tertentu yang terkait, 


E.3 Daftar pemeriksaan pemeliharaan preventif 
Daftar pemeriksaan biasanya akan ditentukan oleh pabrikan dan ditangani oleh pemasok 
atau staf dengan kualifikasi yang cocek lainnya. 
Lakukan inspeksi danbersihkan komponen yang berkaitan dengan keselamatan 
— Periksa dan ganti atau perbaharui bahan habis pakai 
— Lakukan venfikasi pengoperasian peralatan elektromedik yang benar 


— Lakukan verifikasi bahwa peralatan elektromedik telah aman secara elektrik 


E.4 Pemeriksaan oleh operator 


Operator disarankan untuk melakukan serangkaian pemeriksa sederhana tapi bermanfaat 
sebelum setiap pembahasan klinis. Hal ini termasuk 


—  Pemerksaan kondisi kabel saktar kaki dan kabel daya akan tanda-tanda keusangan 
yang nampak: 


— Lakukan inspeksi bagian yang diaplikasikan akan tanda-tanda kerusakan dan/atau 
kontaminasi: 


— Pemeriksaan saklar untuk menghentikan operasional dalam keadaan darurat, 
— Pemeriksaan sarana protektif dalam hal ketersediaan dan integritasnya. 
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Lampiran F 
(informatif) 


Probe uji 


3s - 


Sambungan 





3 " “ 
Tampak belakang 
Bagian 3 


Dimensi linier dalam mm 
Toleransi pada dimensi tanpa toleransi tertentu: 
— sudut 14” dan 37” :4 158 


— pada radii t# 0,1 mm 
— pada dimensi linier: 
D 
S 15 mm: - &mm 
515 mm s 25 mm t 0,1 mm 
5 25 mm . t0,3mm 


Material jari: baja perlakuan panas/heat-treated steel, sebagai contoh. 
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EC Ona 


Kedua sambungan jari ini dapat bengkok pada sudut 90 » tetapi pada satu dan hanya arah yang sama. 


CATATAN 1 Dengan menggunakan pasak dan solusi lekukan hanya satu pendekatan yang mungkin 
untuk membatasi sudut tekukan 90”. Oleh karena itu, dimensi dan toleransi rinnci ini tidak diberikan 
dalam gambar. Desain aktual harus menjamin sudut tekukan 90” dengan toleransi 0” sampai # 10”. 


CATATAN 2 Dimensi dalam kurung kotak hanya sebagai informasi saja. 


CATATAN 3 Jari uji diambil dari IEC 60950-1 (6J” , Gambar 2A. Jari uji berdasarkan IEC 61032 (10) 


Gambar 2, probe uji B. Dalam beberapa kasus toleransinya berbeda. 


Gambar F.1 — Jari uji standar 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 6) 


8 Nomor dalam kurung kotak mengacu kepada Bibliografi 
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Gambar F.2 — Kait uji 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 7) 





| 5 





: 
6 | 
M. 
, 5 
KL Pad 


Gambar F.3 — Pasak uji 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 8) 





Gambar F.4 — Peralatan uji tekanan bola 
(IEC 60601-1:2005, Gambar 21) 
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Lampiran G 
(informatif) 


Indeks pengujian 
(IEC 60601-1:2005 pasal berurutan) 


Momor 
pengujian 
Pasal dalam IEC sesuai IEC/TR 
60601 -1:2005 ' 62354 


"39 Tg Milai yang ditentukan untuk komponen penling 2G 
411 konsumsi daya tmasukan) satu face dan polfase De 
Pra-hengkondisian kelembapan 2 








SN MA Pa 
ml ng w 


4.5, 5.9 8.4.2, Penetapan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 21 
21 
TA2, 713 Ketahanan dan kemudahan penandaan untuk dibaca 23 








7.2 73,74, 75, | Penandaan, warna konduktor, lampu indikator dan kontrol, dekumen 
Pn MA AT JI AD db rendampind 


C3 


7 
5 
6 


Ta Ja Nan Froteksi bagian yang oiaplikasikan tahan defibnilasi 13.45 

8.5.5.2 Pengurangan energi 13.46 102 
Impedansi hubungan pembumiian protektif 13.3.2 
Tusuk kontak, soket 13.27 





e| 
9 
2 
2 
A4 


da 
mt 


5 
1 
Terminal ekualisasi potensial 13.28 25 
8745 Arus bocor pembumian 134.7 104 


874.7 b) Arus bocor pasiendengan catu utama pada bagian yang diaplikasikan tipe F 13.410 113 





Ke Kol Hg pa 
SI 9 a — 
mol 


8747 j Arus bocor pasiendengan catu utama dalambagian sinyal masukan/keluaran 115 
874.8 Patient auxittary current 118 
8.8.3, 810.41 Pengukuran tegangan kena 120 





Kekuatan dielektrik 133,3 


45 

45 
Jarak rambat fereepage disiances) dan celah udara fair cdlearances) aka 

8113.5 Penahan tarikan fangkur kabel) 5d 
7 
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AA 
69601-1:2005 gu sesuai IEC/TR 62354 Hal. 


Sisi yang tajam 1310 





2421.2, 
24.243 


9.7.5 
9.81, 9.8.2 
9.6.1, 9.8.3.1, 


984 9185 


Pembebanan pada penopang 13.316 





11.221 


11.3 


41.62 


13.4.20 
134.21 


11.5.5 
11.5.6, 11.6.7 


11.8 
131.2 


ketidakstabilan  tdalam posisi transportidak termasuk 


transpor.darn horisontal dan tenaga verikal dan dari pergerakan 
lateral yang tidak diinginkan) 





Castor dan roda (gaya untuk dorongan, gerakan ke ambang 
hatas) 


Pembebanan tangkai 


Evaluasi pengaman 


Bahaya yang terdapat pada sistem penopang 13.211 





Pengukuran radiasi sinar tradiasi pengion 
Pemanasan normal 


Identifikasi sumber penyalaan 


Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan 
— #lektromedik 


Luapan 


Masuknya air atau partikel 





Pembersihan, sterilisasi dan disinfeksi 
Pemutusan catu Jaya 


SrkUuit catu yang terbatas 


Penurunan kemampuan pendinginan 








15.3.6 
154.3 


15.4.61, 15.4.8.2 


15.5 13.235 
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Pengundian bagian yang bergerak 


13.2.9 Pemutusan alau huibung singkat kapasitor motor 13.425 


13.213.3b), 
Motor berputar terlalu cepat ALA 96 
an Elemen pemanas dengan pembebanan berlebihan 13.427 


Dorongan (kekakuan) 


Benturan 


Bagian kontrcl penggerak (tombol tarik dan batasan gerakan $ 
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31 


| 


13313 


3.6.2.1 Pengukuran tingkat tekanan suara 134 14 


Tekanan hidrolik 


13416 
134.19 








13.3.27 


13.4.29 


65 


87 
122 
t23 

69 | 


3 


ri! 


125 
126 
130 
1d 
73 
74 
75 
76 


81 


13d 
135 


136 
137 

138 
143 


145 


t51 
90 


122 
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Lampiran H 
(informatif) 


Indeks pengujian untuk peralatan dengan sumber daya internal — hanya baterai — 
(IEC 60601-1:2005 pasal berurutan) 


Pasal dalam IEC Nomor pengujian 


S0601-1:2005 Pengujian . Sesuai IEC/TR 62354 


1321 


Halaman 
T— 


Proses » manajemen risiko 


134 


Ba 29, 13, Milai yang ditentukan untuk komponen penting 13.2.2 — 
53. | Pengoperasian sampai termperatur yang ditentukan 13.418 2 


57... | Pramengkondisiankelembapan | | Pra-pengkondisian kelembapan kelembapan P0 4834 3.1 


SI ara— a 59, 8.4.2, Penetapan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat 13.23 He 
CET 2,1 diakses 


TARTASO0 | Le, A19 Ketahanan dan kemudahan penandaan untuk dibaca 01324 24 


Le Ra, LL TB, | Penandaan, wama kenduktor. lampu indikator dan kontrecl, dan 13213 
TE TTS, 7.9 dokumen sendampang 


Pee engan ——————e an 
Banaaa | Pembamsantegangan rumatuonagi AA 
Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibnlasi 0001345 | 98 | 
's52— | Pengwanganenargy asas | a02 


BA, STA Arus bocor pasien A4. 110 
| Arus bocor pasien dengan catu utama pada bagian yang | 412 











874.7 b) 


EA Pa MN BR 
gag Deatemaomanyeman aa | aa 
Jagat Dtetanantaa aa ae 
Basa (esensi | at | e 


8934 | 944  Siklustermal termal 0001336 Aa. 


Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair 1237 —— 
ciearances 
Akses ke bagian bergerak yang berpotensi bahaya aan 


9.2.2.2 Celah 000 a33a1 | 311 


9421, 942,2, Kelidakstabilan (dalam posisi Iranspor lidak termasuk 7 3 12 
9.4.2.3, 94.31, transpor:dari hernsontal dan tenaga vertikal dan dari pergerakan 
2432 tidak dinginkan) 


Castor dan roda Igaya untuk dorongan, gerakan ke ambang) 





Pembebanan tangkai 


13.414 5 
9.81.98. Evaluasi pengaman 13.345 —— 
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Pasal dalam (EGC Nomor pengujian 

60601-1:2005 : sesuai IEC/TR 62354 | Halaman 
981, 983.1, 
984 985 Bahaya yang terdapat pada sistem penopang 13.211 3g 


Pengukuran radiasi sinar-X (radiasi pengion) 134.16 125 


Identifikasi sumber penyalaan 130 





Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan 34 
elektromedik 


1 


11.3 





11.62 3, 
z 
Z 
z 
S 






13.24 13.4.22 136 

132.7 Penurunan kemampuan pendingtnan 154.23 137 
134.24 

Penguncian bagian yang bergerak 158 

| pemutusan atau hubung singkat kapasitor motor 13.425 | 1413 


daan b), Motor berputar terlalu cepat 134.26 145 


Elemen pemanas dengan pembebanan berlebihan 13.427 148 
| Benturan | 13.3.22 B2 





E 
1 
7 


15461,15462 | Bagian kontrol penggerak (tombol tarik dan batasan gerakan | 13.327 39 
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Lampiran | 
(informatif) 


Indeks pengujian 
(IEC 60601-1:2005 alfabetis) 


Pasal dalam IEC Momor pengujian 
60601-1:2005 sesuai IEC/TR 62354 


aato— (hostewgamgstmtemssmstama | no | se 
sen 18462 | Bagan tamtotperegea tema tamcsanpaasan gerakan | maazn oo 
sar Itorananpam maa as 
pasti Pama 4 ss “pa 








2 " z 2 2 Castor dan roda igaya untuk dorongan. gerakan ke ambang) 
11.845 11.5. 7 Pembersihan, sterilisasi dan disinfeksi 
Persyaratan konstruksi untuk selungkup tahan api peralatan 13212 
pengaman KETAT KESE GERGKUGA KE) 
81136 | 113.6 | Pengaman kelenturan kabel (lengkungan kabel) kelenturan kabel (lengkungan kabel) 0001339 3.9 
Jarak rambat (creepage distances) dancelah udara fair 1227 — 
clearances 





8554| 5.5, Proteksi bagian yang diaplikasikan tahan defibnlasi 01845 45 


Penetapan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapal ————— 
921 diakses 


S1 A5 Arus bocor pembumian 134.7 104 
2557 Pengurangan energy 


Kegagalan termostat Ad. 136 





Fungsional 


Pembebanan tangkai 13.344 — 
9.8.1, 9.8.3.1, | 

984 985 Bahaya yang terdapat pada sistem penopang 
13.213: 

Sa 2132 Elemen pemanas dengan pembebanan berlebihan 13427 n 


57000000 | pra: 'Prapengkondisiankelembapan Kelembapan aga D0 
aga retmi oa 3 
Gngg—— Diesnitasisumterpenyaaan | sama | so 


Ketidakstabilan (dalam posisi transpor :tidak termasuk 
transpor: dari horisontal dan tenaga vertikal dan dari pergerakan 153,12 
lateral yang tidak diinginkan) 
aa — amat ——— sa pa 
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Nomor 
pengujian 
Pasal dalam IEC sesuai IEC/TR 
B0601-1:2005 62354 Halaman 


54.3 34.4 Pembatasan tegangan, arus atau energi 13.44 D6 





12447445, | Penandaan, warna kondukter, lampu indikator dan kontrel dan 
te ff 319 | dokumen pendamping 


132133b) 


Motor berputar terlalu cepat 145 


Lead pasien 132.6 26 








BTA ATA Arus bocor pasian 13.49 11U 


Arus bocor pasien dengan catu utama pada bagian yang 
ena) ciapikasikan tipe F 13410 113 


Hnpaka 11.8, Milai yang ditentukan untuk komponen penting 13.22 Pat 


Pengisian berlebihan baterai isi ulangpeluahan 134.28 151 


Pengukuran tingkat tekanan suara 134 14 122 


Penahan tarikan (angkur kabel) Ta. 5d 
Pembebanan pada penopang 13.3, 5 7G 


Siklus termal 13,5.6 Af 


l Tegangan yang tidak catok 13.43 95 
38.3: 410.41 Pengukuran tegangan kerja 134112 120 


Pengukuran radiasi sinar-X (radiasi pengion) 13.416 125 
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Lampiran J 
(informatif) 


Indeks pengujian untuk peralatan dengan catu daya internal — hanya baterai — 


(IEC 60601-1:2005 alfabetis) 
ap Tn nm 
pengujian 
sesuai (EC/TR 
62354 Halaman 


Akses ke bagian bergerak yang berpolensi bahaya 043810 310 


1546 1154,6.2 | Bagian kontrol penggerak (tombol tarik dan batasan gerakan) 13.327 —s— 


134 15.43 Batersi 


984242, 
94243 


Pasal dalam IEC 





50601-1:2D05 





Gastar dan rada (gaya untuk dorongan, gerakan ke ambang) 


Persyaratan Konstruks untuk selungkup lahan api peralatan 
@lektromedik 
Jarak rambat (oreepags distances) dan celah udara fair 





18551 | Proteksi hagian yarg diaplikasikan tahan detibrilasi 001345 001345 5 


Sepang hat gn Simak sameygasa 23 Oa 
9. 2 1 diakses 
Oo 
9424? Gaya dorongan 13.313 65 

5.4 98.5 


Pa 
7 Tpasangkonditantatmbasan sa 
13. 27 Penurunan kemampuan pendinginan 134.23 137 
EN Pee BAN BPN 
97 4.2. TT, 04.22, Ketidakslabilan (dalam posisi transpor, tidak termasuk transpor, 
942.3, 9431, dari horisontal dan tenaga vertikal dan dan pergerakan lateral 


9432 yang tidak diinginkan) 


11.8 Pemutusan catu daya 4. 134 


1164, 13.26 8319 | 75 
843, 644 Pembatasan tegangan, arus atau snergi ——aa | o0 oo 


13.28 Pengundian bagian yang bergerak 134.24 
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Momor 
pengujian 


sesuai IEC/TR 
60641-1:2005 62354 Halaman 


Pasal dalam IEL 





BTAF, BTA Arus hocor pasien 11D 


Arus bocor pasien dengan catu utama pada bagian yang 413 
diaplikasikan tipe F 
| 





87.47 hj 


Arus bocor pasisn dengan catu utama dalam Instruksi Kerja'SOP 13.411 116 


154,4 Pengisian berdebihan baterai Isi ulang 'peluahar 134,8 151 
8842 Resistansi terhadap tekanan lingkungan 133.5 46 


d4 3 Proses manajemen risiko 1321 19 
153.5 94.247 Penanganan kasar 132.25 B7 


5.3 
11 





Pengukuran radiasi sinar-X (radiasi pengion) 134.16 125 
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Lampiran K 
(informatif) 


Pengujian jajaran produk 


KA Pengujian ketahanan tegangan dielektrik dari jajaran produk 


a) 


b) 
Cc) 


c) 


e) 


Setiap peralatan elektromedik harus tahan tanpa menunjukkan kinerja yang tidak dapat 
diterima, karenapengujian jajaran produksi rutin, aplikasi suatu potensial 40 Hz sampai 
709 Hz atau potential d.c. dari 1.414 kali dinyatakan a.c. nilai antara 


Tt) kabel primer, termasuk komponen yang terhubung, dan bagian logam mati yang 
dapat diakses mungkin dapat menjadi bertegangan: dan 


2) primer dan bagian logam tegangan rendah yang dapat diakses (42,4 V puncak atau 
kurang), termasuk terminal, dan, jika dapat diaplikasikan primer 


3) sirkuit primer dan sirkuit yang terhubung dengan pasien. Lihat juca 20.2 IEC 
60661 :1983. 


Produk mungkin dalam kondisi panas atau tidak panas dalam pengujian. 


Pengujian sebaiknya dilakukan jika produk dalam keadaan lengkap (terakit penuh). 
Pengujian tidak dimaksudkan untuk melepas kabel peralatan, memodifikasi atau 
melepas rakitan. 


Pengecual:an 1: Bagian seperti penutup yang mudah dilepas atau tombol geser yang 
dapat mengganggu kinerja pengujian tidak perdu disediakan. 


Pengecualian Z: Pengujian dapat dilakukan sebelum perakitan akhir jika pengujian 
mencerminkan produk yang lengkap. 


Jika peralatan menggunakan komponen transistor yang tidak dapat diandalkan untuk 
mengurangi nsiko kejut listrik dan dapat rusak karena potensial dielektrik, pengujian 
dapat dilakukan sebelum komponen tersambung secara elektik. Rangkaian dapat 
disiapkan kembali untuk keperluan pengujian untuk meminimalkan kemungkinan 
Komponen transistor rusak pada waktu menahan tekanan dielektrik dan sirkuit. 


Peralatan pengujian, jika diatur untuk pengujian jajaran produk, harus menghasilkan 
tegangan keluaran yang tidak kurang dari nilai pengujian pabrikan yang telah ditentukan, 
juga besarnya tegangan uji tidak boleh lebih besar dari 120 & dari potensial uji yang 
ditentukan jika penguji menggunakan dalam setiap kondisi berikut ini. 


1) Jika durasi pengujian 1 s. tegangan keluaran harus dijaga dalam julat tertentu: 


- hanya jika voltmeter memiliki impsdansi keluaran sekurang-kurangnya 2 Mt) 
dan spesimen produk yang dedang diuji dihubungkan ke terminal keluaran, dan 


— Jika resistansi yang relatif tinggi terhubung paralael dengan voltmeter dan 
produk yang sedang diuji dan nilai dari resistansi secara bertahap dikurangi 
sampai titik dimana indikasi kinerja yang tidak dapat diterima baru saja terjadi. 
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n 


g) 


h) 


2) Jika durasi pengujian 1 min, tegangan keluaran harus dijaga dalam julat tertentu 
secara manual atau otomatis, melalui durasi pengujian 1 m atau sampai terdapat 
indikasi kinerja yang tidak dapat diterima. 


Kontrol tertentu pada tegangan yang diaplikasikan, manual atau otomatis, sebaiknya 
dijaga dalam kondisi perubahan tegangan utama. Potensial uji yang lebih tinggi dapat 
digunakan jika tekanan dielektrik yang lebih tinggi tidak mungkin mengakibatkan 
memburuknya sistem isolasi dari produk. 


Lagi pula, peralatan pengujian harus memiliki fitur dan karakteristik sebagai berikut. 


1) Sebuah cara yang menunjukkan tegangan uji yang sedang diaplikasikan ke gawai 
yang diuji. Hal ini bisa diselesaikan dengan merasakan tegangan tersebut pada lead 
uj' atau dengan cara yang sama. 


2) Tegangan keluaran yang: 
- memiliki bentuk gelombang gglombang sinus, 


— memiliki frekuensi yang berada pada julat 40 Hz - 70 Hz, dan 


« Memiliki nilai puncak bentuk gelombang yang tidak kurang dari 1,3 dan tidak 
lebih dari 1,5 kali nilai r.im.s. atau keluaran d.c.. 


3) Sebuah cara yang efektif yang menunjukkan kinerja yang tidak dapat diterima. 
Penunjukkan berupa: 


- Suara jika dapat terdengar diatas level gangguan latar belakang: 
- visual mengundang perhatian operator: atau 
- gawai yang secara otomatis menolak produk yang tidak dapat diterima. 


Jika indikasi kinerja yang tidak dapat diterima adalah suara atau visual, indikasi 
harus tetap aktif dan nampak jelas sampai peralatan uji me-reset secara manual. 


4) Jika peralatan pengujian diatur untuk menghasilkan tegangan penguilan dan 
resistansi 120 kf2 yang dihubungkan pada keluaran, peralatan pengujian narus 
menunjukkan kinerja yang tidak dapat diterima dalam waktu 0,5 s. resistan di lebih 
dari 120 kO dapat digunakan untuk menghasilkan indikasi kinerja yang tidak dapat 
diterima, jika pabrikan memilih untuk menggunakan pengujian yang memiliki 
sensitivitas yang lebih tinggi. 


Tidak boleh ada tegangan transien yang diaplikasikan peralatan yang diuji yang 
mengakibatkan tegangan seketika yang diaplikasikan ke produk melampaui 120 Yc nilai 
puncak dari tegangan uji sehingga pabrikan memilih untuk menggunakan pengujian ini. 
Persyaratan in: diaplikasikan untuk ssluruh durasi pengujian termasuk waktu hingga 
tegangan pertama diaplikasikan ke produk dan waktu hingga tegangan dilepas dani 
produk. 


Selama pengujian, jumlah yang cukup dari komponen yang menyambungkan primer 
sebaiknya berada pada posisi sehingga semua rangkaian pnmer akan tertekan. Kedua 
sisi dari sirkuit primer dari peralatan harus terhubung ke satu terminal dari peralatan uji. 
Terminal peralatan kedua harus tersambung ke logam mati yang dapat diakses. 
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K.2 Pengujian kesinambungan pentanahan jajaran produksi 


a) 


b) 


Cc) 


c) 


Setiap peralatan elektromedik yang memiliki persyaratan untuk pentanahan dengan cara 
pengawatan tetap atau memiliki kabel catu daya dengan konduktor pentanahan maka 
harus diuji, sebagai pengujian rutin jajaran produksi, untuk menentukan kesinambungan 
pentanahan tersedia antara titik penyambungan dari cara pentanahan peralatan (plat 
pentanahan dari tusuk kontak yang melekat dalam hal peralatan portabel) dan bagian 
Icgam mati yang dapat diakses dan peralatan yang mungkin menjadi bertegangan. 


Pengecualian: pengujian ini tidak perlu dilakukan pada peralatan yang dimaksudkan 
dihubungkan secara permanen dengan kabel tetap jika konstruksi tidak menggunakan 
jumper pengikat (bonding jumper) atau kabel pentanahan ke unit jarak jauh. 


Hanya perlu dilakukan sekali pengujian jika logam yang dapat diakses terpilih terhubung 
secara konduktif ke semua logam yang dapat diakses. 


Setiap gawai penunjuk (misalnya ohmmeter) dapat digunakan untuk menentukan 
Kesesualan dengan persyaratan kesinambungan pentanahan. Lihat juga IEC 61557-4. 


Untuk mengevaluasi integritas hubungan pentarahan, selama penguian kabel 
pentanahan sebaiknya dapat dilengkungkan pada arah memanjangnya. Selama 
pelengkungan, jika indikasi perubahan dalam kesinambungan dapat diamati, maka 
sebaiknya diasumsikan bahwa hubungan pentanahan relah rusak, 


K.3 Pengujian arus bocor pembumian pada jajaran produk 


Ukur arus bocor pembumian secara seri pada pasak pembumian Kelas I atau terminal. 


K.4 Fitur yang direkomendasikan untuk peralatan uji khusus 


K41 Peralatan uji Hipot 


Peralatan uji hipot sebaiknya disediakan dengan fitur sebagai berikut. 


Kemampuan untuk mendeteksi arus minimum pada pelindung uji hipot terhadap indikasi 
positif yang pafsu ketika sirkuit pentanahan terbuka. Tanpa fitur ini, kegagalan 
pentanahan dapat tidak diketahui oleh penguji, menyebabkan produk tidak aman untuk 
dikeluarkan untuk pengapatan ke pelanggan. 


Untuk mencegah kerusakan komponen yang diuji, keluaran tegangan tinggi dari penguji 
sebaiknya dinaikkan perlahan pada julat pengujian dari pada perubahan langkah yang 
besar, Penguji yang berkualitas sebaiknya menyediakan fitur ini tanpa mengakibatakan 
tegangan kejutispikes atau gangguan pada bentuk gelombang a.c. Penguji sebaiknya 
menyediakan jalur melandai terprogram secara mudah dan menahan waktu untuk setiap 
langkah. 


Ketika gawai yang diuji gagal uji, penguji sebaiknya secara otomatis menyimpan hasil uji 
dan menghentikan pengujian segera untuk mencegah kerusakan yang potensial 
terhadap peralatan yang diuji. 


Dalam lingkungan produksi, kemampuan untuk mengurangi arus bocor karena Isad uji 
dan peralatan uji secara otomatis dari bacaan peralatan (ofsef otomatis) dapat 
merupakan kenyamanan yang besar. 
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—  Pendeteksian percikan api adalah perkakas yang antisipatif yang dapat digunakan untuk 
mendeteksi kegagalan yang akan datang sebelum terjadi.penguji menyediakan fitur ini 
dengan pendeteksian munculnya transien frekuensi tinggi daiam bentuk gelombang 
arus. Jika variasi semacam itu melampaui level yang ditentukan dan tetap ada selama 
lebih dari 10 us, penguji harus segera bahaya dan menghentikan pengujian. Gawai yang 
diuji kemudian diperiksa dalam keadaan mati untuk menemukan dan memperbaiki 
penyebab masalah (dari pada disingkirkan setelah kegagalan terjadi). 


Aksesori yang biasanya dibutuhkan untuk uji hipot adalah 

— probe tegangan tinggi: 

— probe gun tegangan tinggi (pengoperasian dengan dipicu (di-triggen): 

—  Seperangkat kabel tegangan tinggi dengan berbagai panjang kabel: 

— alat penyesuai (adapter berkabel (untuk menerima 2 cabang atau 3 jalur cabang kabel): 


— saklar kaki untuk memulai/menghentikan pengujian. 


K.4.2 Impedansi kebocoran 120 kX) 


Resistansi 120 kO yang ditentukan untuk memeriksa pengoperasian penguji hipot. 
Persyaratan ini didasarkan pada arus maksimum 10 Ma yang mengalir pada waktu tegangan 
1 250 V diaplikasikan antara sirkuit gawai yang diuji dan pentanahan. Menggunakan hukum 
Ohm, tegangan 1 250 V dibagi dengan arus 10 mA menghasilkan 125 kO). 


Untuk verifikasi bahwa penguji hipot yang diberikan memenuhi standar untuk impedansi 
kebocoran, pengguna menyetel tegangan keluaran pada nilai yang diinginkan kemudian 
sambungkan ke resistor 120 kO) pada terminal keluaran.Untuk dapat diterima, penguji 
sebaiknya mengindikasikan kegagalan dalam 0,5 s. Jika tidak maka penguji tersebut tidak 
dapat diterima. Nilai 120 kO adalah nilai minimum pada mana penguji sebaiknya 
menunjukkan kegagalan. Adalan umum bagai pabrikan peralatan elektromedik untuk 
menguji produk mereka dengan nilai resistansi yang lebih tinggi, dengan syarat margin 
ekstra keselamatan dari pada pengujian tepat pada batas yang ditentukan. 


PERINGATAN: Tindakan pencegahan yang tepat dan kehati-hatian harus dicoba selama 
verifikasi level trip. Sarana protektif harus digunakan untuk menyambung resistor 120 kc) ke 
keluaran hipot. 


K.4.3 Peralatan uji ikatan pembumian 

Empat terminal sambungan Kelvin menjamin akurasi maksimum dengan mencegah 
kesalahan yang disebaovkan oleh pengukuran resistansi lead. Fitur ini biasanya digunakan 
untuk menjamin akurasi penyatuan pembumian (grounabond). 


Penguji aksesori biasanya diperlukan untuk pengujian kesinambungan pentanahan: 
— seperangkat lead kesinambungan pentanahan: 
— Kabel adapter masukan daya untuk pengujian kesinambungan pentanahan. 


K4.4 Peralatan pengujian arus bocor 


Peralatan pengukuran untuk pengukuran langsung harus 


— mengukur arus r.m.s benar, dan 
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— menjamin selama pengukuran proteksi terhadap kejut listrik efektif dengan 
menggunakan cara yang cocok dari IEC 61010-1. 
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Lampiran L 
(informatif) 


Evaluasi karakteristik sumber daya laboratorium 
(berdasarkan IECEE- CTL OP 110 (22) 


L1 Maksud 


L.11 Maksud lampiran ini adalah menetapkan prosedur untuk pengukuran karakteristik 
sumber daya laboratoriLm. 


L1.2 Hasil dari berbagai pengujian pada produk elektrik yang diuji sesuai standar 
pengujian keselamatan produk tergantung pada karakteristik sumber daya listrik yang 
digunakan untuk mencatu produk yang diuji. Beberapa contoh tentang bagaimana 
karakteristik sumber daya dapat mempengaruhi hasil adalah: 


a) Temperatur pada bagian pembangkit panas elektrik terpengaruh oleh tegangan yang 
diaplikasikan. Dalam kebanyakan kasus kenaikan tegangan menyebabkan kenaikan 
temperatur, sementara itu untuk beberapa produk, penurunan tegangan juga 
mengakibatkan kenaikan pada temperatur. 


by Frekuensi sumber daya juga dapat mempengaruhi temperatur pada bagian pembangkit 
panas elektrik seperti motor, transformator dan solenoid. 


c) Distorsi harmonik cari sumber daya hanya mempengaruhi temperatur dari bagian 
pembangkit panas elektrik seperti motor, transformator dan solenoid, tetapi juga 
mempengaruhi arus bocor untuk produk. 


L.1.3 Oleh karena itu, standar pengujian menetapkan tegangan, frekuensi dan bentuk 
gelombang sumber daya yang digunakan — sebagai contoh 250 V, 50 Hz, sumber daya 
sinus. Spesifikasi ini dalam standar dibuat dengan pengertian bahwa karakteristik tertentu 
dipertahankan seperti dinyatakan pada seluruh pengujian yang telah diselesaikan. Pada 
kenyataannya, dengan demikian sumber daya yanc memenuhi spesifikasi ideal ini adalah 
tidak mungkin. Beberapa standar memahami ini dan menyertakan toleransi untuk spesifikasi 
sumber daya, sementara yang lain tidak. Lampiran ini merekomendasikan persyaratan 
stabilitas sumber daya awal (defaul!) untuk diikuti jika standar uji tidak memuat toleransi 
untuk sumber daya yang digunakan. Persyaratan stabilitas sumber daya ini menentukan 
karakteristik sumber daya nyata yang dapat digunakan pada labcratorium pengujian 
sehingga faboratorium dapat memperoleh hasil yang konsisten, seragam dan dapat diulang. 


L.2 Aplikasi 


L21 Prosedur tersebut dalam lampiran ini diaplikasikan pada pengukuran tegangan 
tegangan sumber daya labratorium, stabilitas frekuensi dan distorsi hanmonik total (THD). 
L.2.2 Pedoman ini mengaplikasikan situasi berikut ini: 


-— pengujian dilakukan dalam arus maksimum yang ditentukan/kapasitas beban dari 
sumber daya: 


- kondisi operasional norma! dari produkyang diuji. 
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L.2.3 Persyaratan mengaplikasikan hanya stabilitas sumber daya laboratorium. 
Persyaratan tidak menyampaikan pengujian arus hubung singkat, pengujian abnormal, 
pengujian saklar dan sejenisnya yang berhubungan dengan kapasitas sumber. 

L2.4 Persyaratan stabilitas sumber daya mengaplikasikan pengujian produk yang 
terhubung ke sirkuit cabang biasa yang dapat ditemukan di rumah tinggal dan bisnis — 
sebagai cantoh 120V, 15 A dan 20 A: 240 V, 15 A sirkuit di Amerika Utara dan 230 V, 1D A 
dan 15 A sirkuit cabang di Eropa. 


L3 Definisi 

L3.1 Definisi khusus untuk lampiran ini: 

LIA 

pengaturan otomatis (Sumber daya) 

pengaturan sumber daya dengan cara elektronik, elektrik atau mekanik yang secara 
otomatis menjaga tegangan dan/atau frekuensi pada nilai yang ditentukan 

L.3.1.2 

pengaturan manual (sumber daya) 

pengaturan sumber daya dengan pengaturan manual dari autotransformator, transformator 
dengan saklar selektor atau cara yang sama untuk menjaga tegangan dan/atau frekuensi 
sesuai ketentuan 

L.3.1.3 

sumber daya yang kuat 

sumber daya dengan kapasitas yang mencukupi agar memenuhi persyaratan stahilitas 
sumber daya tanpa perlu pengaturan lebih jauh atau pengaturan 

L.3.2 Simbals khusus untuk lampiran ini: 

a) Tegangan maksimum sirkuit terbuka, Voc, max 

bh) Tegangan minimum sirkuit terbuka, Wee, min 

Cc) Tegangan maksimum yang dibebankan, Vs, max 

d) Tegangan minimum yang dibebankan, Wa, min 

e) Arus yang dibebankan, fu 

) Nominal tegangan, Vrom” Specified test voltage (e.g. 120 V, 230 V, 240 V) 

g) Frekuensi maksimum sirkuit terbuka, £oc, max 

h) Frekuensi minimum sirkuit terbuka, Fase, min 

) Frekuensi maksimum yang dibebankan, f4. max 

) Frekuensi minimum yang dibebankan, Ag, mir 

k) Distorsi harmonik maksimum sirkuit terbuka, THD. 


) Distorsi harmornik maksimum yang dibebankan, TAD:, 
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L.3.3 Persamaan khusus untuk lampiran ini: 


a) Pengaturan tegangan sirkuit terbuka: Reg Vs. - IMAXI Vai mar" Vnom, Vnom” Woci mini! Vnoml X 
100 Yo 


b) Pengaturan tegangan yang dibebankan: Reg Vig 5 IMARI Wa, me Vnoms Vnam - Via, min4 Vnomi 
Xx 100 & 


Cc) Pengaturan frekuensi sirkuit terbuka: Reg Foo 5 IMAXK Ea, max Tom anom - FOG, min noml X 
100 “5 


cd) Pengaturan frekuensi yang dibebankan: Reg Ag 5 (IMAM Sg, max “Enom: Enoms ta, min Fnoml X 
100 “5 


e) Distorsi harmonik total: THD - SORT (jumlah semua kotak amplitudo dari semua 
tegangan harmonik/kotak amplitudo dari tegangan fundamental) x 100 "4 


CATATAN Fungsi MAX Inilai 1: nilai 2) kembali maksimum nilai 1 dan nilai 2. 


CONTOH Dalam perhitungan MAX (Max "Knom Vnem ” Vmin) gunakan nila: maksimum baik bagian 
atas ( Vmax - Vrom) atau pun bagian bawah. 
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L4 Pengujian 
Tabel L.1 — Metode untuk pengujlan sumber daya satu fase lahoratorlum 


a) Peralatan yang diperlukan untuk pengujian: 
1) Voltmeter 
2) Ammeter 
3) Meler frekuensi 
4) Analiser distorsi harmonik total 
5) Beban resistif 


Persyaratan: 
1) Jika tidak ditentukan dalam standar pengujian, gunakan sumber daya yang memenuhi 
persyaratan berikut: 
aj Stabilitas tegangan: 43 S5 maksimum: 
bj) Stabilitas frekuensi: t 4 maksimum: 
Gy Distorsi harnmonik total (THD): 5 99 maksimum, 


Kondisi yang harus dipertahankan pada titik pengujian. 


Pengaturan tegangan dapat diperoleh melalui: 
aj) Sumber yang kuat — dapat ditenma dalam semua situasi. 


bj Pengaturan otomatis — dapat diterima dalam semua kondisi operasional. Dapat digunakan 
untuk kondisi ahnormal jika regulator cukup kuat dan berreaksi cepat untuk menangani 
tuntutan dalam kondisi kegagalan. 


C) Pengaturan manual — seperti auto-transformator sehubungan dengan monitoring tegangan 
secara periodik (contoh minimum setiap 15 min) jika beban konstan. Tidak dapat digunakan 


untuk beban yang berfluktuasi dan pengujian abnormal. 


c) Prosedur: 
1) Metode untuk sumber daya satu fase 
a) Ukur karakteristik sumber daya elektrik yang mencerminkan hubungan utama elektrik yang 
digunakan dalam laboratorium pengujian pada titik dimana pengujian dilakukan. Umumnya, 
titik ini adalah kotak kontak stasiun uji atau terminal pengawatan dimana setelan uji 
dihubungkan. 


by Ukur tegangan sumber daya, fekuensi dan distorsi harmonik. 


Cc) Sementara ilu diharapkan bahwa sumber daya memnuhi spesifikasi yang disyaralkan melalui 
durasi semua pengujian yang dilakukan, pengukuran karakteristlk sumber daya biasanya 
dilakukan pada pericde satu jam pada setiap sirkuit terbuka dan kondisi dibebani, kecuali 
memiliki atasan yang dapat dipercaya bahwa pengukuran dilakukan pada periode yang lebih 
lama pertu untuk menentukan kesesuaian dengan maksud persyaratan. 


Pertama ukur tegangan sirkuit terbuka, frekuensi (50 Hz atau 60 Hz) dan distorsi harmonik 
dar sumber daya pada pertode satu jam. Tegangan harus diatur pada satu dari tegangan 
nominal yang digunakan untuk pengujian, contohnya 120 V, 230 V, 440 V atau 400 V. 


Setelah itu, bebani sumber daya dengan beban resitlf normal maksimum yang ditentukan 
(tugas kontinyu) selama periode satu jam tanpa pengaturan ulang daya dan mengukur 
tegangan, frekuensi dan distorsi harmonik. Sumber daya harus memenuhi persyaratan 
dalam seluruh durasi pengujian. 
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Tabel L.1 — Metode untuk pengujian sumber daya satu fase laboratorium (lanjutan) 


d) Penyajian hasil uji: 
1) Rekaman 


a) Rekaman harus dibuat dan menyimpan pengukuran yang dilakukan, nilai terhitung, lokasi 
pengukuran. kondisi pengukuran. Formulir 1 memuat usulan fommat untuk merekam data. 


hy Rekaman sistem distribusi daya sebaiknya termasuk diagram pengawatan, Identifikasi 
tegangan, frekuensi, jumalh fase, kapasitas, sekering/pemutus sirkuit dengan nilai yang 
ditentukan dan pengaturan peralatan. 

Ndai yang direkam'dihitung: 

a) Tegangan sikuit terbuka maksimum, Wor, max 

by Tegangan sikuk terbuka mirimum, Voc, min 

c) Tegangan maksimum yang dibebankan, VW, max 


dh Tegangan minimum yang dibebankan, Wa, min 


e) Arus yang dibebankan, da, max 


Nominal tegangan, Vrom £ tegangan uji tertentu (misalnya 120 V, 230 V, 240 W) 


Frekuensi sikuit terbuka maksimum. Esc, max 
Frekuensi sikuit terbuka minimum, Fe, min 
Frekuensi maksimum yang dibebankan, Fira, max 
Frekuensi minimum yang dibebankan, As, min 
Distorsi harmonik maksimumsikuit terbuka, THD,, 


Distorsi harmonik yang dibebankan, THL: 
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Formulir 1 


Pengujian stabilitas sumber daya: 
Metode 
Karakteristik stabilitas sumber daya diukur sesuai IE CEE CTL-OP 110. 
Hasil 


Lokasi dan karakteristik: 


Jumlah terukur 


Tegangan nominal, VYhom £ 


Tegangan sirkuit terbuka minimum, Voc, min Z 


Frekuensi minimum sirkuit terbuka, Foe min, £ 


Frekuensi maksimum yang membebani F4, max 2 


Frekuensi minimum yang membebani F4 min. £ 

Distorsi harnmonik maksimum sirkuit terbuka, IHD,. - 

Distorsi harmonik maksimum yang membebani THD:, - 

Reg Voc - (Maks.( Voc, make, — Wnom: Vnom — Vse. min. #Wnoml X 190 Ya 
Reg Via- (Maks. (Wi4, maks. — Vnom: Vnom— Via, min M Vnnom) X 100 Ya — 
Reg Fo - (Maks. Pes, maks. — Fnom: Fnom— Fo, min. #Fneml X 100 5 - 
Reg Fig- (Maks. (Fia, maks, — Fncm: From — Fi, min MFnoml X 100 99 - 





Peralatan ujl yang digunakan 


Kalibrasi Kalibrasi 
| mama | panitan | move | wae | “erawa | penkunya 
NVattmetr | | | 00000 no... 
AAmmeter 


Frekuensi 
meter 
AneisertHD | ———— 


tidak tidak 





Janggal: Diuji oleh 
Nama/Tanda tangan 
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Lampiran M 
(informatif) 


Ketelusuran kalibrasi dan interval kalibrasi 
(berdasarkan IECEE - CTL OP 11t (23) 


M1 Maksud 


Maksud Lampiran ini adalah menetukan persyaratan yang seragam untuk ketelusuran 
kalibrasi dan interval kalibrasi untuk menjamin konsisten dan hasil uj: yang dapat diulang. 


M2 Ketelusuran kalibrasi 


M.21 Kalibrasi sebaiknya dianggap sebagai dapat ditrelusun jika kalibrasi dilakukan 
mengikuti persyaratan ISO/IEC 17025, Generaf regurements for the competence oftesting 
and calibration laboratories, dan dengan persyaratan berikut ini: 


ah) Peralatan dikalibrasi olen National Metrology Institute. 


CATATAN Laboratorium kalibrasi eksternal yang tidak terakreditasi sebaiknya hanya digunakan 
pada waktu laboratorium kalibrasi yang terakreditasi tidak ada atau praktis untuk digunakan. 


by Peralatan dikalibrasi oleh laboratorium kalibrasi yang diakreditasi ISO/IEC 17025 


Cc) Peralatan dikalibrasi olen laboratorium kalibrasi internal atau eksternal yang dinilai setiap 
tahun oleh laboratorium penguji dan didapatkan memenuhi persyaratan ISOAEC 17025. 
Penilaian harus dilakukan olen penilai atau metrologis dengan kualifikasi ISOMEC 
17025. 


Pengecualian untuk aj), b) dan c) — Untuk peralatan tertentu yang tidak ada laboratorium 
kalibrasi terakreditasinya sehingga standar kalibrasi yang digunakan dapat ditelusuri ke unit 
ukuran nasional atau intemasional, rantai ketelusuran diidentifikasi dan estimasi 
ketidakpastian pengukuran termasuk dalam sertifikat kalibrasi. 

M.2.2 Kalibrasi sebaiknya dilakukan oleh rantai perbandingan yang tidak putus ke: 

a) Unit pengukuran dari The International System of Units (SI). 

by Konstan Fisik Fundamental. 


Cc) Material acuan bersertifikat, dalam hal (A) dan (B) tidak muncul untuk sifat pengukuran. 


M.3 Interval kalibrasi untuk peralatan uji yang memerlukan kalibrasi 


M.31 Semua peralatan uji yang memerukan kalibrasi sebaiknya menjalani kalibrasi awal 
sebelum dikembalikan ke layanan. Kemudian interval kalibrasi nominal maksimum 
sebaiknya: 


a) Satu tahun untuk peralatan uji elektrik dan mekanik. 


bh Tiga tahun untuk peralatan uji mekanik yang terbuat dari material padat yang tidak 
mengalami penurunan kinerja. 


C) Seperti yang direkomendasikan oleh pabrikan peralatan. 
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Perajatan uji yang "gagal aman" dalam kegagalan tersebut akan menjadi petunjuk bagi 
pengguna (dengan prosedur laboratorium yang mensyaratkan pengguna untuk 
memeriksa peralatan tersebut sebelum digunakan) dapat diberi status “hanya kalibrasi 
awal (COP. Contoh peralatan yang dapat diberi status “hanya kalibrasi awal” adalah: 
penggaris besi, rol meter, mata timbangan 4,5 kg atau lebih dikalibrasi pada toleransi # 
1 Yo, satu buah probe besi yang lebih besar atau dengan diameter sama dengan 3 mm 
berujung tumpul, silinder bertingkat, termometer, bola benturan besi, probe besi atau 
plastik tanpa bagian yang bergerak dan memiliki integritas cukup sehinggga tidak 
berubah bentuk. 


M.3.2 Mata timbangan/pemberat tidak perlu dikalibrasi jika diverifikasi dengan timbangan 
terkalibrasi sebelum setiap pemakaian. Verifikasi harus terdokumentasi. 


M.3.3 Peralatan uji yang halus, yang sering digunakan atau atau kondisi penggunaan yang 
parah sebaiknya dikenakan interval kalibrasi yang diperpendek (misalnya & bulan, 3 bulan, 
setiap minggu, sebelum setiap penggunaan). 


M.3.4 Peratatan uji yang tidak sering digunakan dapat dikenakan status "kalibrasi sebelum 
digunakan" bukannya kalibrasi periodik. 


M.3.5 Interval kalibrasi dapat diperpanjang berdasarkan berikut jika alasan terdokumentasi: 


a) 


b) 


C) 


Peralatan uji elektrik pasif seperti resistansi shunt arus, transformator arus. 
transformator potensial dapat diberpanjang sampai 3 tahun dengan hasil yang baik 
untuk penode kalibrasi awal dan tidak terkena Kondisi uji yang parah. 


Pemberat'anak timbangan dapat diperpanjang sampai 5 tahun jika ada prosedur 
laboratenum yang memperhitungkan penggunaan dan memiliki ketentuan untuk 
pemeriksaan fisik dan/atau pemeriksaan antara dari pemberat'mata timbangan. 


Jika ada data kalibrasi yang cukup untuk menentuka secara statistik kecenderungan 
atau berdasarkan pengalaman penggunaan peralatan uji untuk menjamin hasil 
pengukuran yang baik selama periode waktu yang lebih lama. 
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Lampiran N 
(informatif) 


Pedoman persiapan, pelekatan, pemanjangan, penggunaan termokopel dan 
penerimaan kabel termokopel 
(berdasarkan IECEE- CTL OP 108 dan OP 109) 


N.1 Umum 


Pedoman ini menetapkan prosedur persiapan, pemasangan, perpanjangan, penggunaan 
termokopel untuk pegukuran temperatur dan untuk penerimaan kabel termckepel. 


Pedoman ini diaplikasikan terhadap termokopei untuk pengukuran temperatur untuk 
digunakan pengujian produk elektrik dan sejenis. Pedoman ini menyebutkan praktek 
rekomendasi yang dari pengalaman bermanfaat. Pedoman int tidak melarang penggunaan 
praktek lain yang mungkin sah dan berguna. 

N.2 Persiapan 

N.2.1 Termokopel harus disiapkan oleh staf yang terlatih dalam penyiapan termokopel. 
N.2.2 Termokopel harus disiapkan seperti tercatat. (lihat Gambar N.1): 


N.2.21 Isolasi bagian dalam dikupas 1.5 mm dari ujung 


N.2.2.2 Isolasi bagian luar, jika ada, dikupas kurang lebih 15 mm dari ujung. 


Dimersi dalam milimeter 





ro Tha 


CATATAN Dimensi yang digunakan adalah umum, tidak diperlukan. 
Gambar N.1 — Perslapan termokopel 
Ujung harus disambung dengan tas titik tunggal. Metode yang dapat diandalkan dan 
konsisten untuk penyambungan kabel termokopei lainnya dapat digunakan. 
N.3 Penempatan 
Tempatkan pertemuan sambungan termokopel pengukur ditempat temperatur harus diukur. 


Elemen tersebut harus menjangkau temperatur yang sama sebagai bagian yang diragukan. 
Hendaknya hati-hati akan bahaya kejut listrik yang mungkin timbul dan tekanan pada 
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peralatan pengukur, jika termokopel disambungkan ke bagian yang bertegangan atau 
termokopel disambungkan ke bagian dengan paolaritas yang berbeda. Sebaiknya tempatkan 
selungkup isolasi elektrik tambahan pada konduktor (bukan pertemuan sambungan 
termokopel). 


N.4 Pelekatan 


N.41 Pertemuan termokopel sebaiknya diaplikasikan ke kontak terdekat dengan bagian 
permukaan yang diukur agar mencapai temperatur yang sama seperti temperatur bagian 
yang diukur. Metode pelekatan/penempelan harus dilakukan sedemikian seningga memiliki 
pengaruh minimal pada temperatur yang diukur. 


N.4.2 Lead harus ditempatkan pada lingkungan temperatur yang sama seperti bead itu 
sendiri. 


M.4.24 Panas akan dikonduksikan sepanjang kabel termokopel. Jika pertemuan 
termokopel pada temperatur yang berbeda dari lead yang berdekatan, aliran panas akan 
beralih dari lead ke pertemuan atau dari pertemuan ke fead, dan pengukuran temperatur 
permukaan yang terbaik yang kontak dengan pertemuan tidak akan didapat. 


N.4.2.2 Masalah ini diminimalkan dengan lead yang tipis.Biasanya digunakan termokopel 
0.320 mm (28 AWG) atau0,254 mm (30 AWG). 


N.4.3 Pengencangan termokopel (linat Gambar N.2) — Beberapa metode pengencangan 
adalah dengan mengikat, menyemen, melekatkan, membuat cekungan (peeiming), mengelas 
dan menyolder: 


N.4.3.1 Pengikatan — Pengikatan dengan benang digunakan terutama untuk item yang 
bundar seperti isolasi kabel. 


N.4.3.2 Semen — dua contoh adalah tepung Kaolin dicampur dengan cairan sodium silikat 
kurang lebih sama dengan volume dan perekat Cyanoacryfate (misalnya Henkel Sicomet). 
Semen digunakan untuk: 


— Mengencangkan termokopel ke permukaan yang akan diukur temperaturnya. 


— Memberikan ikatan termal yang lebih baik dari pada yang didapat dengan kontak titik 
dari pertemuan dengan permukaan. 


—- Mengurangi area permukaan pertemuan dan Isad terpapar udara pada temperatur yang 
berbeda dari yang terukur. 


N.4.3.3 Termokopel sebaiknya dikencangkan pada posisinya sebelum aplikasi semen. 


N.4.34 Untuk mencegah kendurnya pertemuan dan pemisahan semen, semen sebaiknya 
dibiarkan mengering seluruhnya sebelum merakit unit yang diuji. 





Ki NAH 


Gambar N.2 — Pengencangan termokapel 
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N.4.3.5 Penyolderan berguna untuk melekatkan termokopel ke tembaga atau logam lain 
dimana solder akar melekat. Keuntungan penggunaan solder adalah konduktivitas termal 
lebih baik dan pengencangan mekanis untuk pertemuan dapat diperoleh dari pada semen. 


N.4.3.6 Sebaiknya dicatat bahwa temperatur akan dirasakan terutama pada titik yang 
terjauh dari pertemuan dimana solder menyambungkan lead ke termokcpei. Sambungan 
dengan solder yang dingin sebaiknya dihindari. 


N.4.3.7 Wadah (lihat Gambar N.3) —Termokopel sering diberi wadah antara lapisan material 
atau antara logam dan material isolasi dan tedindung dalam kontak termal yang baik dan 
tekanan pada kedua permukaannya. 





3 ih 


Gambar N,3 — Contoh wadah termokopol 
N.4.3.8 Kehati-hatian sebaiknya dilatih untuk melihat termokopel yang dimasukkan ke 
wadah atau pertemuannyatidak mengakibatkan pemisahan biasanya antara permukaan 
lekatan yang dapat merubah distribusi temperatur pada titik yang diukur. 


N.4.3.9 Lekukan atau lubang dapat ditempatkan pada satu dan beberapa material untuk 
menerima termokopel dan kabelnya untuk menghindar kondisi tersebut diatas. 


N.4.310 Termokopel sebaiknya ditempatkan pada lekukan pada permukaan, pastikan 
bahwa temperatur yang diukur bukan temperatur material yang berdekatan. 


N.4.311 Penghalusan — Pertemuan termokopel yang dapat ditempatkan dalam rongga 
dan logam yang dihaluskan permukaannya dengan palu. 


N.4.312 Pita — Pita yang sensitif tekanan dapat menahan kabel termokcpel pada 
tempatnya. 
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- Gunakan pita yang sekecil-kecilnya yang konsisten dengan pengencangan termokopel 
secara mekanis. 


- Pita kaca dengan pelekat fhermosefting berguna untuk aplikasi temperatur yang tinggi. 
— Pita dapat digunakan untuk memberikan tarikan regangan untuk termokopel. 
- Pita sebaiknya ditempatkan jauh dari pertemuan. 


N.5 Perpanjangan 


M.51 Penyambungan — Jika dapat dilakukan, termokopel| sebaiknya disambungkan 
langsung ke peralatan ukur temperatur. Jika penyambungan termokopel secara langsung 
tidak praktis, sebaiknya digunakan tipe kabe! pemanjang termokopel dan konektor untuk 
termokopel yang digunakan. 


N.5.2 Pengecualian — Konektor termokopel tidak pedu digunakan dalam situasi terbatas 
dimana termoelektri mempengaruhi pertemuan yang dilakukan untuk peniadaan, seperti 
ditunjukkan pada Gambar N.4 untuk dimasukkan melalui konektor. Kabel termokopel TC#1 
dan (C#2 adalah dari tipe yang sama. 


Penyambungan dilakukan pada tipe konduktor yang sama (misalnya campuran tembaga). 
Temperatur Y1 dan 12 pada penyambungan yang sama. 





Gambar N.4 — Contoh dimana konektor termokopel tidak perlu digunakan 


N.5.3 Temperatur dari dua perremuan acuan tersebut pada pengecualian harus sama satu 
sama lain dan sama seperti yang ciberikan oleh temperatur peralatan pengukur. Pertemuan 
dan peralatan harus diproteksi (dilindungh dari panas dan aliran udara dingin, sinar matahari, 
emisi panas dari sampel uji, lampu, solder tistrik dan lain-lain yang dapat mengakibatkan 
perubahan dalam temperatur pertemuan acuan. 
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N.6 Penggunaan 


N.6.1 Tipe termokopel yang digunakan sebaiknya digunakan sesuai spesifikasi parameter 
Operasional pabrikan untuk tipe termokopel (misalnya julat operasional termometer). 


N.6.2 Biasanya digunakan termokopel dengan toleransi Kefas 1 tipe J, K dan T. 


M.7 Penerimaan untuk kabel termokopel 


N.71 Jika memesan kabel termokopel, kelas termokopel atau persyaratan batas khusus 
perlu ditentukan pada waktu melakukan pemesanan. 


N.7.2 Sertifikat kesesuaian sebaiknya termasuk hasil uji sebelum pengapalan menggunakan 
untuk menentukan kesesuaian. Minimal pengujian sebaiknya termasuk satu termokopel yang 
dibuat dari mulai gulungan kabel termokopel dan satu termokopel dari ujung gulungan akhir. 


M.2.3 Alternatif 1 — Laboratorum dapat melakukan pengujian pada pengapalan kabel 
termokopel yang masuk. 


N.7.4 Alternatif 24 — Laboratorium dapat melakukan pengujian pada setiap ternmokopel. 


N.7.5 Kesesuaian sebaiknya didasarkan pada ketelurusuran ke fhe International System of 
Units (SN atau National Institution of Technology (NIST) for USA. 


N.7.6 Setifikat kesesuaian dan hasil uji sebaiknya disimpan sebagai bagian dari rekaman 
laboratorium. 
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Lampiran O 
(informatif) 


Pedoman untuk pekerjaan laboratorium yang aman 


O1 Pedoman keselamatan dasar untuk pekerjaan menggunakan peralatan uji 


Beberapa pedoman keselamatan dasar untuk pekerjaan dengan peralatan uji digariskan 
dibawan Ini. 


Baca semua petunjuk keselamatan dan operasional sebelum mengoperasikan peralatan. 


Simpan semua petunjuk keselamatan dan operasional untuk acuan di masa yang akan 
datang. 


Tempelkan semua peringatan pada peralatan dan pada petunjuk penggunaan. 
IKuti semua petunjuk pengoperasian dan penggunaan. 
Jangan gunakan peralatan dekat dengan air dan/atau sumber panas. 


Gunakan peralatan hanya dengan kereta dorong (trolley atau tiang yang 
direkomendasikan atau termasuk bagian dari sistem pengujian oleh pabrikan. 


Pasang peralatan paca dinding atau langit-langit hanya jika direkomendasikan oteh 
pabrikan. 


Peralatan sebaiknya disituasikan sedemikian sehingga lokasi atau posisinya tidak 
mengganggu ventilasinya. Jangan dipasang daiam lemari atau situasi lain yang dapat 
menghalangi aliran udara melalui tubang ventilasi. 


Sambung perajatan hanya ke tips sumber daya yang disebutkan dalam petunjuk 
pengoperasian atau seperti yang tanda yang ada pada peralatan. 


Lakukan langkah pencegahan untuk memastikan bahwa pembumian peralatan tidak 
rusak. 


Posisikan kabel catu daya sedemikian sehingga tidak mungkin terlangkahi atau terjepit 
oleh benda yang ditempatkan diatasnya atau padanya. Perhatikan kabel pada tusuk 
kontak, kotakl kontak yang baik dan titik dimana peralatan masuk dan keluar. 


Bersihkan peralatan sesuai rekomendasi pabrikan. 


Lepas tusuk kontak kabel daya peralatan dari kotak kontak jika kabel akan ditinggalkan 
tanpa digunakan dalam waktu yang lama. 


Hati-hati agar benda tidak jatuh dan cairan tidak tumpah ke selungkup melalui lubang. 
Jangan operasikan peralatan yang telah jatun atau selungkupnya telah rusak. 


Jika mungkin opesarasiona| peralatan telah rusak, singkirkan dan pisahkan peralatan 
tersebut untuk mencegan agar ke depan tidak operasikan. Mintakan perbaikan dan 
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kalibrasi ulang secukupnya atau ganti jika perlu. Operasional normal mungkin rusak, 
sebagai contch jika peralatan: 


# gagal operasional sesuai fungsinya: 
e nampak memiliki kerusakan: 
e telah tersimpan dalam waktu yang lama dalam kondisi yang tidak baik: atau 


» telah mengalami perlakuan transpor yang sangat buruk. 


— Peralatan sebaiknya diperbaiki hanya oleh petugas yang berkualifikasi. 


— Semua lead dan kabel yang dapat menerima tegangan yang berbahaya harus dusolasi 
dengan kuat dan dimatikan dengan baik. Semua konduktor yang dapat menerima 
tegangan yang berbahaya secara elektrik dan mekanik harus kuat untuk mencegah 
konduktor terpapar secara tidak disengaja. 


— Kabel penyambung peralatan uji, probe dan konektor sebaiknya cukup terlindung untuk 
mencegah kontak yang tidak disengaja pada saat sedang diaplikasikan dan dilepas dari 
bagian yang bertegangan. 


— Jika dapat dilakukan, tempatkan peralatan yang diuji dalam selungkup yang saling 
mengunci (interlock). Hal ini agar memungkinkan dapat ditakukan penyambungan pada 
waktu peralatan sedang diisolasi. 


— Jika dapat dilakukan, aplikasikan lead uji pada peralatan diisolasi dan kemudian 
dihidupkan. Untuk meyakinkan bahwa peralatan telah diisclasi, gunakan gawai isolasi 


yang: 
» Cocok dan mudah digunakan sesuai maksud penggunaan, 
s» ditempatkan dengan baik, 


» siap dudentitikas: (misalnya ketahanan penandaan) dimana sirkuit atau bagian dan 
area uji dilayani: 


e dilengkapi dengan cara yang memadai untuk mencegah isolator catu dihidupkan (baik 
secara tidak disengaja, kesalahan atau pun oleh orang yang tidak bertanggung jawab). 
— Jika dapat diaplikasikan, peralatan uji sebaiknya dipabrikasi sesuai IEC 61010. 


— Peralatan dengan daya dari catu utama harus aman pada tempatnya. Persiapan untuk 
penyambungan ke gawai yang diuji juga harus aman. 


— Isolasi peralatan uji dapat membangksitkan tegangan tinggi pada keluarannya dan memiliki 
beberapa pilihan untuk membatasi arus keluaran ke tingkat yang aman (umumnya batas 
arus aman yang diterima adalah 3 mA). 


— Jika terjadi kontax yang tidak disengaja dengan konduktcer keluaran, risiko terluka akan 
diminimalkan jika tingkat arus ini tidak terlampaui. 


— Jika diperlukan tingkat arus yang lebih tinggi, gunakan probe uji yang terpasang dengan 
saklar pengendali atau gunakan selungkup yang saling mengunci (interfock) untuk 
mencegah akses ke bagian yang berbahaya. 


— Kabel penyambung peralatan uji harus dilengkapt dengan proteksi yang memadai 
terhadap kejut listrik. 
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Ujung probe tegangan tinggi sebaiknya ditutup dengan pembungkus isolasi yang dapat 
ditarik masuk. 


Tegangan uji dapat diaplikasikan dengan saklar yang ditempatkan dalam tangkai probe 
yang terisolasi. 


Mungkin perlu untuk meluahkan energi yang tersimpan dengan aman yang mungkin tetap 
ada pada peralatan setelah pengujian dilakukan sebelum dapat menyentuh peralatan. 


Setiap item dari peralatan yang diuji sebaiknya dilengkapi dengan catu uji sendin. Catu 
sebaiknya dari catu kontak penutup bertanda atau terminal yang dilengkapi penutup yang 
saling mengunci dengan isolator catu. Catu tersebut sebaiknya memiliki sistem proteksi 
yang cocok terhadap beban lebih dan aruslebih pada waktu terjadi kegagalan, misalnya 
sekering, 


Sebaiknya digunakan transformator isolasi tersendiri di setiap meja pengujian. Jika tidak 
beralasan sehingga tidak praktis, transiormator isoiasi yang sama dapat digunakan untuk 
catu ke meja lain, dengan ketentuan risiko acuan acuan catu ini ke pembumian pada 
setiap meja terkontrol dengan baik dan transformator tidak memiliki arus bocor tinggi yang 
tdak dapat diter:ma. 


Catu dan transformator isolasi sebaiknya dilengkapi dengan kotak kontak keluaran 
tunggal dan ditandai dengan jelas "hanya dipakai untuk melakukan uji peralatan dengan 
menggunakan tegangan”. Termina! pembumian dari kotak kontak sebaiknya tersambung 
ke bagian sekunder tranformator isolasi yang mengambang ttidak hubungkan dengan 
pembumian) sedemikian sehingga hubungan pembumian buatan (nol) tersedia. Pelat 
muka kotak kontak sebaiknya terbuat dari maternal isolasi. Sawai yang diuji tidak boleh 
terpapar oleh bagian yang bertegangan. 


Jika transformator isolasi digunakan untuk catu daya kotak kontak keluaran tetap yang 
merupakan bagian dari sistem distribusi untuk catu uji, kotak kontak sebaiknya memiliki 
tipe yang berbeda dengan kotak kontak standar atau sebaiknya dari tipe yang memiliki 
polarisasi untuk menjamin bahwa kotak tersebut digunakan untuk keperluan yang 
dimaksud. 


Merekomendasikan osiloskop penyambung, muitimeter digital dan peralatan uji yang 
setara yang dihubungkan dengan pembumian melalu transtcmator isolasi dengan 
pembumian mengambang (tidak dibumikan) (nol). 


PERHATIAN: Peralatan uji yang tersambung dengan cara ini menghilangkan setiap proteksi 
terhadap tembus internal ke rangka (chasis). Isolasi internal peralatan uji dapat menjadi 
terlalu tertekan pada waktu pengukuran tegangan tinggi dilakukan. 


Perhitungkan lokasi peralatan seoberti itu dalam selungkup yang berisolasi, dengan 
menghilangkan kemungkinar: sentuhan selama penggunaan. 


Jangan mencoba untuk memperbaiki peralatan elektrik jika anda tidak mengerti 
sepenuhnya bagaimana seharusnya peralatan tersebut bekerja sebelum terjadi malfungsi 
dan anda tidak tahu berapa level tegangan yang pasti dan akan muncul. 


Jangan sekali-kali mencoba untuk memperbaki peralatan listrik apapun jika anda 
sendirian, bahkan jika anda telah mengerti apa yang sedang anda kerjakan. 


Dilarang menarik kabel listrik datam gang atau pintu bahkan jika dalam keadaan darurat. 
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- Dilarang menggunakan kabe! penyambung sebagai pengganti untuk pengkabelan 
tambahan atau perubahan. 


— Berpikirlah — sebelum bertindak. Jangan sekali-kali bekerja sendiri dalam metakukan 
pengujian ketika tegangan yang mematikan da'am keadaan hidup. 


- Dilarang melakukannya sendirian. Jika anda tidak pasti bahwa sesuatu adalah benar atau 
aman dan anda tidak merasa mampu untuk mengatasinya sendiri — CARI BANTUAN. 

0.2 Pedoman dasar untuk melakukan pengujian yang aman 

Beberapa pedoman dasar untuk melakukan pengujian yang aman digariskan dibawah ini. 


— Jangan melakukan penyambungan apa pun ke gawat yang diuji kecuali anda telah 
melakukan verifikasi bahwa tegangan tinggi dalam keadaan mati. 


— Jangan sekali-kali menyentuh gawai: yang diuji atau sambungannya selama pengujian. 


— Pada waktu menyambung kabel (cad) ke gawai yang diuji, pertama-tama agar selalu 
menyambung klem pembumian. 


— Jangan sekali-kali menyentuh logam dari probe tegangan tinggi secara langsung. Sentuh 
hanya bagian yang berisclasi. 


— Gunakan pengencang uji yang saling mengund hanya untuk semua pengujian tegangan 
tinggi yang berpotensi bahaya. 


— Lakukan venfikasi sambungan sebelum memulai pengujian. Pastikan bahwa tidak ada 
benda lain di dekat gawai yang diuji atau penguji. 


— Ketika gawai yang diuji adalah Kelas I, setiap kegagalan isolasi dasar yang ada 
sebelumnya (Sarana proteksi untuk operator) harus diperbaiki sebelum menghidupkan 
peralatan melalui transformator isolasi. Kegagalan dalam melakukannya dapat 
mengakibatkan kejut listrik yang berpotensi bahaya pada waktu kotak serentak antara 
selungkup gawai yang diuji dan salah satu kutub sumber daya dengan isolasi. 


— Integritas konduktor pembumian protektif dari semua gawai yang diuji portabel #ranspor 
Kelas | harus dievaluasi setelah semua pengujian telah diselesaikan untuk memastikan 
banwa tidak muncul kegagalan pembumian sebelum peralatan digunakan dengan catu 


utama normal. 


— Jaga agar area tetap rapi dan tidak berantakan untuk cegah agar lead uji saling 
bersiftangan. 


— Ikuti prosedur yang telah ditentukan untuk setiap pengujian persis seperti yang tertulis. 


— Lakukan verifikasi kondisi penyetelan sebelum memulai pengujian dan periksa semua 
lead dalam hal keusangannya. 
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Pada waktu melakukan pengujian d.c., sediakan sarana untuk meluahkan setiap 
hubungan dengan gawai yang mungkin terputus selama pengujian. Hal ini perlu karena 
pengisian yang tak terduga, berbahaya dapat terbentuk selama pengujian jika sambungan 
menjadi kendur. 


Pada penyelesaian pengujian, matikan tegangan tinggi. Jika pengujian adalah d.c., 
luahkan gawai yang diuji selama waktu yang ditentukan. 


Sarung tangan protektif dan pelindung muka sebaiknya digunakan pada waktu 
menangani sampel yang memunculkan bahaya kimia (dalam hal ini polyehiorinated 
bipheny-PCB- pada transfomator dan kapasitor: berilium oksida dan selenium dalam 
semikonduktor: bromin bebas, dan lain-lain) 


Dilarang menggunakan asbes atau bagian yang mengandung asbes. 


Gunakan pakaian pelindung yang tepat seperti peralatan pernapasan, pelindung muka, 
kaca mata, sarung tangan, kain pelindung dimana diperlukan. 


Pastikan bahwa tidak seorang pun menyentuh gawai yang diuji segera setelah pengujian 
sampai daya utama ke gawai yang diuji telah dimatikan. 


Periksa konduktivitas permukan yang dicat sebelum digunakan, sebagai contoh, pada 
sudut uji yang dicat hitam, dimana mungkin terdapat kabel yang bertegangan atau 
terkope! yang menempel pada cat. 


Dilarang menggunakan karbon-tetrakhlorida untuk menghilangkan gemuk/pelumas 
(karena beracun). Gunakan cairan yang kurang membahayakan rmnisalnya trikhioretan. 


Bau ozon adalah perngatan bahwa langkah pencegahan harus diambil. Hindari berada 
dalam ruangan jika ozon muncul dalam waktu yang lama. Pengujian peralatan yang 
memproduksi ozon sebaiknya dilakukan dalam ruangan yang luas dan berventilasi baik. 


Pada waktu memotong kabel serat fiber, gunakan perlengkapan protektif perorangan 
(peralatan pernapasan, pelindung muka, kaca mata, sarung tangan, kain pelindung). 
Untuk itu, perlengkapan protektif personal sebaiknya dipakai pada waktu melakukan 
pemotongan, penggergajian, pengeboran, pengerjaan dengan mesin dan lain-lain. 


Jika pengujian konduksi selama kondisi kegagalan yang disimulasikan (hubung singkat, 
sirkuit terbuka) dari komponen atau isolasi, pakaian protektif dan pelindung yang cocok 
adalah perlu. 


Gunakan pelindung protektif jika pengujian dalam kondisi kegagalan yang disimulasikan 
dapat mengakibatkan ledakan komponen atau retakan. 


Pada waktu memasukkan kegagalan ke dalam peralatan, gunakan transformator isolasi 
sehingga gulungan istoroidal dapat mengurangi impedansi utama tambahan dan lain-lain. 


Transformator harus agak dibuat lebih besar ukurannya sebagai aturan. 


Dilarang mencoba mengisi sel primer (bukan isi ulang) atau baterai. 


O BSN 2014 193 dari 204 


SNI IEC 62354:2014 


— Dilarang menekan, menusuk, membuka, membongkar atau mungkin secara mekanis 
akan mengganggu atau merusak sel atau baterai. 


— Jangan simpan sel atau baterai pada temperatur diatas # 60 "C. 


-— Dilarang menghubung singkatkan sel atau baterai kecuali dalam kondisi uji terkontrol dan 
lingkungan tahan ledakan. 


— Lindungi sel atau terminal baterai bilamana tidak dihubungkan ke sirkutt. 


— Kecuali sel atau baterai diisolasi dengan baik, maka sebaiknya tidak: 
se dibawa di dalam kantung dengan kunci, kcin atau benda logam lainnya: 
s diletakkan dalam laci, filing kabinet dan lain-lain: 
se Cicampur dengan baterai lain, atau 


» dipapar ke situasi lain yang dapat mengakibatkan hubung singkat. 


— Dilarang 'mengalirkan solder tanpa ijin pabrikan sel atau baterai 


— Dilarang menyambung sel untuk membentuk baterai kecuali penyiapannya telah disetujui 
oleh pabrikan sel. 


- Dilarang membuang sel atau baterai dengan cara membakar: 
— Dilarang memberi kasul pada sel atau baterai tanpa persetujuan pabrikan sel atau baterai. 


— Dilarang mengganti sel prmer biasa atau sel isi ulang atau baterai dengan sel lithium yang 
sama atau baterai dengan tegangan yang berbeda. 


- Dilarang memasang sel lithium atau baterai di sebelah sumber panas 
— Lepas baterai jika pengujian dapat dilakukan tanpa baterai. 


- Dilarang melepas baterai pada waktu gawai yang diuji disambung ke catu utama atau 
paca waktu catu utama baru saja diputuskan. Kenakan pelindung muka atau pelindung 
mata dan pelindung protektif. Hindan kemungkinan penyambungan yang salah. 


— Jika baterai tetap dalam gawai yang diuji selama pengujian normal, dilarang bekerja 
dengan baterai dengan muka tidak terlindung. 


- Pada waktu melakukan pengujian pada waktu kondisi normal, dimana terdapat risiko 
baterai menjadi terlalu panas, mengeluarkan gas (out gazing), bocor atau meledak karena 
diisi berlebihan, pengisian cepat, peluahan cepat atau pengisian terbalik atau peluahan, 
lakukan pengujian dalam ruangan staf dan dipasangi dengan pelindung yang benar. 


— Jika ada kebakaran, gunakan pemadam berbahan dasar grafit, pemadam tepung kering 
atau pemadam yang cocok, didesain untuk kebakaran metal alkal! atau membasahi 
dengan semprofan air yang halus. 
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— Hindari menghisap asap. Jauhi area yang terkontaminasi. 


— Jika terdapat risiko dari kontak serentak dengan konduktor yang berpotensi bahaya, 
jangan mengharap petugas akan mampu mencegah kontak yang tidak disengaja. 
Pertimbangkan untuk menggunakan isolasi sementara yang mungkin dalam bentuk 
saringan yang dibuat khusus atau lembaran isolasi atau kain penutup (kaku atau 
fleksibel). Oleh karena itu, mungkin ada batas praktis dalam penggunaan saringan pada 
waktu menguji rakitan elektronik yang sarat isi. 


0.3 Pedoman dasar untuk petugas uji dan area uJl 


Beberapa pedoman dasar untuk petugas uji dan area uji digariskan dibawah ini. 


— Semua petugas uji harus: 


mengerti bahwa risiko terluka karena kejut listrik akan tetap ada selama proses 
pengujian, bahkan dengan penggunaan area uji yang bebas pembumian dan/atau 
transformator isolasi, 


memahami sepenuhnya skenario risiko terluka karena kejut listrik dapat timbul pada 
tempat kerja tertentu: 


menerima pelatihan pertama pada kecelakaan yang cukup, termasuk ketrampilan 
resusitasi pu'monari kardiak: 


terlatih dalam prosedur keselamatan untuk digunakan dalam situasi darurat: 


-menerima pelatihan dalam teori dasar sirkuit listik—tegangan. Arus. Resistansi, 
a.c.vs d.c., hukum Ohm dan impedansi: 


—memahami sepenuhnya pentingnya keselamatan yang saling menguncifnterlock, 


—- memahami sepenuhnya bahaya dalam pemakaian permata Icgam disekitar peralatan 
elektrik dan menunjukkan bagaimana pemutusan daya dengan cepat dalam situasi 
darurat: 


-mengadakan pertemuan reguler untuk mengkaji dan memutaknirkan prosedur 
keselamatan dan regulasi: 


-mendapat pelatihan dalam prosedur uji tertentu menggunakan setelan uji aktual jika 
memungkinkan: memahami sepenuhnya tujuan setiap pengujian, bagaimana 
pengujian harus dilakukan dan bagaimana menangani setiap situasi normal dan 
situasi tidak normal yang mungkin terjadi: 


- Mengerti berapa banyakdia (lk) atau dia (ph mampu menangani seorang din dan 
kapan petugas pengawas sebaiknya dipanggil untuk bantuan. 


— Area uji harus: 


dibawah kontrol orangyang bertanggung jawab: 
berada di area yang disetel jauh dengan penghalang untuk mencegah jalan masuk: 
memiliki peringatan yang cocok yang disediakan pada pintu masuk: 


dapat diakses selama pengujian hanya oleh staf yang memiliki otorisasi atau orang 
yang bekerja dalam pengawasan langsung: 
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» memiliki lampu peringatan yang cocok yang menunjukkan bahwa pengujian masih 
berlangsung dan lampu peringatan lain yang menunjukkan jika telah aman untuk 
masuk ke area (tiruan lampu merah dan hijau seringkali digunakan): 


8 memilik: tombol tekan untuk berhenti dalam keadaan darurat atau sarana efektif yang 
sama untuk memutuskan semua catu uji dalam keadaan darurat, 


e memilik: kontrol darurat yang dapat diidentifikasi secara jelas (Catatan kontrol darurat 
sebaiknya tidak memutus catu daya ke penerangan umum dalam area tersebut.): 


s» tampilan poster kejut listrik, misalnya kejut Iistrik: prosedur pertolongan pertama pada 
lokasi yang mudah dilihat, untuk menunjukkan persiapan kedaruratan, khususnya 
nomor telepan: 


» memilki penyiapan rumah tangga yang baik, termasuk ruang kerja yang bersih dan 
mencukupi: 


s gunakan meja uji yang terbuat dari material isolasi dengan pelindung kaki dan rangka 
untuk mencegah kemungkinan kontak dengan bumi pada waktu pengujian: 


e semua pipa, radiator, pekerjaan baja struktural, saluran logam, peralatan elektrik yang 
dibumikan, kotak kontak logam dan lain-lain sudah disingkirkan atau yang berada 
dalam jangkauan meja uji atau bungkus semuanya secara permanen dengan material 
isolasi untuk mencegah kontak: 


s gunakan solder dan lampu kerja dengan tegangan eksira rendah, yang dicatu dari 
transformator isolasi: 


» sediakan alas karet pengisotlasi pada lantai, jaga agar tetap bersih dan kering dan diuji 
secara teratur dan cukup besar untuk cperator uji tetap berada diatasnya baik dalam 
keadaan berdiri maubun duduk selama pengujian (Catatan: kaki kursi dapat merusak 
a'as tersebut. ): 


s jika dapat dilakukan, gunakan pengikat gelang peluahan elektrostatik dengan resistansi 
yang cocok (katakan 1 MO atau lebih). Tidak diperbolehkan pemakaian pengikat 
gelang yang langsung menghubungkan pemakai ke pembumian. 


e gunakan pelindung atau selungkup di sekeliling gawai yang diuji yang terbuat dan 
material non konduktif dan dilengkapi dengan pengaman yang saling mengunci 
sehingga akan memutus semua tegangan tinggi jika terbuka: 


» gunakan kelengkapan yang saling mengunci (interock) sehingga operator uji tidak 
pernah terkena tegangan tinggi dalam kondisi apa pun: 


e gunakan kelengkapan nubungan catu utama sedemikian sehingga kecuali untuk 
penerangan darurat, semua daya terputus oleh saklar darurat tunggal yang diletakkan 
pada sisi luar area uji, dihidupkan dengan telapak tangan, ditandai dengan baik: 


e jaga agar tetap bersih dan rapi dan siapkan peralatan sedemikian sehingga mudah dan 
aman bagi operator yang menggunakannya. 
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04 Isi lingkungan aman yang terdokumentasi untuk pekerjaan dalam laboratorium 


pengujian 


Isi lingkungan aman yang terdokumentasi untuk pekerjaan daiam laboratorium pengujian 
sebaiknya sekurang-kurangnya terdiri dari: 


siapa yang berwenang untuk melakukan pengujian:jika dapat dilakukan, metode yang 
tepat untuk meniai dan menggunakan area Uji: siapa yang tidak berwenang 
menggunakan area uji: 


dimana area uji sementara dibangun, bagaimana hal ini dikerjakan: 

aturan untuk mengisolasi peralatan dan bagaimana isolasi dikencangkan: 

penggunaan langkah proteksi tambahan yang benar, sebagai contoh isolas: yang fleksibel 
yang harus diaplikasikan pada peralatan yang diuji sementara penutupnya dilepas. Jika 
dianggap perlu untuk mengaplikaskan isolasi dan melepas penutup pada waktu peralatan 
hidup, risiko int sebaiknya juga dinilai: 

bagaimana bentuk catu daya yang harusdigunakan untuk menghidupkan peralatan yang 
diuli, khususnya jika menggunakan metode yang salah yang akan mengkompromikan 


keselamatan: 


apa yang diharapkan dari petugas uji sehubungan dengan inspeksi peralatan sebelum 
digunakan dan bagaimana cacat dilaporkan: 


penggunaan setiap gawai! peringatan yang benar yang akan membentuk bagian dari 
sistem keselamatan di area uji yang dimaksud: 


instruksi tentang langkah apa yang harus diampil dalam situasi darurat. 
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